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Resumo
Introducao: As reacdes adversas a medicamentos (RAM) séo

uma importante causa de mortalidade e morbilidade
acarretando gastos adicionais em saude.

O sistema de notificacdo espontanea é um método eficaz na
monitorizacdo da seguranca dos medicamentos. Os
enfermeiros séo profissionais de saldde que pelo tipo de
atividades que desempenham, podem dar um importante
contributo na notificacdo de reacdes adversas, nho entanto a
notificacdo de RAM por parte destes profissionais de saude é
baixa.

Obijetivo: Avaliar a efetividade das intervenc¢des educativas em
termos quantitativos (nimero) e qualitativos (relevancia) de
notificacdes de reacdes adversas a medicamentos por parte
dos enfermeiros.

Métodos: Foi implementado um estudo quasi-experimental,
tendo-se realizado uma intervengéo educativa em enfermeiros
a exercerem a sua atividade profissional em cuidados
primarios de salde, no ACES Cavado Il pertencente ao
distrito de Braga.

Resultados: A Unidade de Farmacovigilancia do Norte
recebeu entre janeiro 2013 e setembro de 2014, 8
Notificagbes/100 enfermeiros do grupo intervencdo (ACES
Cavado Il) e 5 Notificagdes/100 enfermeiros do grupo controlo.
A intervencdo educativa aumentou o namero de notificages
1.6 vezes no periodo estudado. A 22 intervencdo teve mais
impacto que a 12 sendo que na 22 intervencdo o aumento
ocorreu apenas no dia da intervencao.

N&do houve um aumento significativo na qualidade das

notificacdes espontaneas por parte do grupo intervencionado.
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Introduction: The adverse drug reactions (ADR) are an
important cause of mortality and morbidity which leads to
additional costs with health. The spontaneous ADR report
system is efficient in drug safety monitoring. Nurses can have
an important role in reporting adverse drug reactions, due to
the kind of activities they perform. However they have a high
under-reporting rate.

Objective: Evaluate the quality and quantity of ADR
spontaneous reports by nurses after an educational
intervention.

Methods: Quasi- experimental study — educational intervention
to all nurses working in primary care in ACES Cavado I,
Braga.

Results: Between January 2013 and September 2014 the UFN
received 8 reports/ 100 nurses from the interventional group
(ACES Cavado II) and 5 reports/100 nurses from control
group. The educational intervention increased in 1.6 the
number of reports during the study period. The 2" intervention
had more impact than the 1% one. In the 2™ intervention the
number of reports increased only in the intervention day.

There was no significant increase in the quality of the

spontaneous reports in the interventional group.
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1. Introdugao

1.1 Importancia da Farmacovigilancia

“Nenhum medicamento é isento de risco. No entanto, o risco pode ser aceitdvel
comparado com o beneficio terapéutico do medicamento” UK Committee on the Safety of

Drugs, 1970.

A Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) de um medicamento s é concedida apds
ser conhecido o seu perfil de seguranca e eficdcia para a populagdo alvo nas indicagdes
aprovadas, tendo em conta a informacdo disponivel e incluida no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM). No entanto, a relagdo risco/beneficio podera ser
alterada na fase pdés-comercializagao.

Durante o ensaio clinico é dificil detetar a maior parte das reacbGes adversas a
medicamentos (RAM) principalmente as raras e as que se manifestam a longo prazo [1],
uma vez que o numero de individuos expostos é limitado (500 — 5000 individuos), a
populacdo selecionada e homogénea (excluindo individuos com patologias paralelas,
medicacdo concomitante, gravidas, lactente e idosos) e a duracdo do follow-up é curta. O
“verdadeiro ensaio clinico” inicia-se apds a comercializagdo do medicamento, dada a
transicdo para um contexto real de utilizacdo (sem monitorizacdo constante) numa
populacdo heterogénea e alargada. O prazo de utilizacdo é alargado podendo-se detetar
RAM muito raras.

Como a informacdo acerca do medicamento aquando da sua introducdo no mercado é
limitada e incompleta, ha necessidade de uma constante vigilancia para garantir a sua

seguranca, nomeadamente através do sistema de notificacdo espontdanea de RAM.

A ciéncia e as atividades relacionadas com detec3o, avaliacdo, compreensdo e prevencdo

de RAM da-se o nome de Farmacovigilancia.



1.2 Histdria

Desde os primérdios da sua existéncia o Homem procurou lutar contra a doenca e contra
a morte. As primeiras referéncias a “doengas por uso de remédios” foram descritas no
Cédigo Hammurabi (2200 A.C.), por Hipdcrates (séc. V A.C.) e por Galeno (séc. Il D.C.).[2]
Em 1937, nos EUA, morreram 107 pessoas devido a utilizagao de elixir de sulfanilamida
cujo solvente utilizado era o dietilenoglicol1 (solvente ja conhecido como tdxico noutros
locais). Apds este acontecimento foi criada nos EUA a 12 lei que exigia a realizacdo de
testes comprovativos de baixa toxicidade dos medicamentos antes da sua
comercializagdo — FDA Cosmetic Act. A partir de 1960 a FDA inicia o registo sistematico
das RAM nos EUA, sendo o 12 pais com regulamentacdo especifica para garantir
seguranca e eficacia dos medicamentos.

Foi a partir de 1962, apds a tragédia da Talidomida, que o mundo se consciencializou de
gue as RAM constituem um importante problema de saude publica e foi a partir desta
data que se iniciou a recolha sistematica de dados de reagGes adversas a medicamentos.
A talidomida é um farmaco hipnético ligeiro, comumente prescrito a gravidas, na década
de 50, para diminuir os enjoos matinais. A sua utilizacdo levou ao aparecimento de
milhares de casos de focomelia (malformacdo congénita grave e rara) em criancas
expostas ao fdrmaco no periodo de gestacdo. Devido a inexisténcia de monitorizacdo de
seguranca do medicamento sé apds 4 anos de existéncia no mercado é que foi
descoberta a teratogenicidade deste medicamento[3]. Em consequéncia desta tragédia a
talidomida foi retirada do mercado.

Em Portugal, a talidomida foi reintroduzida no mercado em 2008, sendo exclusivamente
utilizada em meio hospitalar com indicacdo terapéutica para situagdes muito especificas,
como mieloma multiplo, eritema nodoso lepromatoso ou tratamento da reacdo do
enxerto contra o hospedeiro (graft versus host disease), obedecendo a um rigoroso plano
de gestao de risco.

Como resultado da designada Tragédia da Talidomida, em 1968 a Organizacdo Mundial

de Saude (OMS) coordenou um projeto-piloto para a criagdo de um sistema internacional

1. .. . A - .
Dietilenoglicol — composto organico utilizado como anticongelante



de farmacovigilancia com o intuito de detetar precocemente RAM ndo identificadas ou
pouco conhecidas. Esse projeto ficou conhecido como Programa Internacional de
Monitorizacdo de ReacOes Adversas, sendo constituido inicialmente por 10 paises:
Austrdlia, Canada, Checoslovaquia, Estados Unidos da América, Holanda, Irlanda, Nova-
Zelandia, Reino Unido, Republica Federal da Alemanha e Suécia; que criaram os
respetivos Centros Nacionais de Farmacovigilancia [4]. Para gerir e coordenar este
programa foi criado em 1978, um Centro Internacional para a Monitorizacdo de
Medicamentos - Uppsala Monitoring Centre (UMC). A UMC é responsdvel pela recolha,
processamento e armazenamento de todas as notificagdes espontaneas de RAM
provenientes dos programas nacionais de farmacovigilancia dos paises membros
(incluindo Portugal desde 1995) e a partir daqui sdo emitidos alertas de seguranga dos
medicamentos as autoridades reguladoras de cada pais. [2], [3] Atualmente fazem parte
do Programa Internacional de Monitorizacao de Reac¢des Adversas da OMS 118 paises e a
em junho de 2014 a base de dados da UMC (Vigibase) tinha cerca de 9 milhdes de

notificagcdes.

1.3 Impacto RAM

As RAM s3ao uma importante causa de morbilidade e mortalidade representando gastos
adicionais para o sistema de saude.

Morrem por ano na Europa cerca de 197.000 pessoas [5]devido a RAM e estd entre a 42 e
a 62 causa de morte nos EUA. [6]

Estatisticas baseadas em estudos de meta-andlise demonstram que as RAM sdo
responsaveis por cerca de 5% dos internamentos hospitalares e que cerca de 6% a 20%
dos doentes hospitalizados apresentam RAMI[7]. Anualmente cerca de 2 milhGes de
pessoas sofrem de RAM graves. [8][9][10]

Estima-se que os gastos com saude relacionados com RAM rondem os 79 milhdes de

Euros/ano, sendo a maior parte evitaveis [10].



1.4. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) foi criado centralmente em
1992, formalizado pelo Despacho Normativo 107/92. Em 2000 o sistema foi
descentralizado criando-se 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 Acores (atualmente desativada) e a Unidade
de Farmacovigilancia de Centro (UFC), todas as unidades regionais tém autonomia de
funcionamento, embora sob a coordenac¢do da Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. (INFARMED). A descentralizagdo em URF teve como principais
objetivos aproximar o SNF aos profissionais de saude, envolver os centros universitarios
no SNF e promover as suas competéncias técnicas e cientificas em farmacovigilancia
(razdo pela qual as unidades estdo implementadas em instituicdes universitarias), divulgar
o sistema, incrementar as atividades de farmacovigilancia e promover e melhorar a
qgualidade das notificacdoes espontaneas [4][11]. Em 2003 ocorre a reorganizac¢ao da UFS
passando a denominar-se por Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa e Vale do Tejo
(UFLVT), adstrita a Administracdo Regional de Saude (ARS) do Sul.

As URF fazem a recolha, processamento e avaliagdo das notificacbes espontaneas de
suspeitas de RAM efetuadas por profissionais de saude e utentes da sua area de acao, as
quais sdo posteriormente enviadas ao INFARMED I|.P. que valida e processa as
notificacdes. A informacdo é codificada e inserida numa base de dados do INFARMED
(SVIG) e posteriormente é transmitida aos titulares de AIM e periodicamente a OMS. No
caso de RAM graves sdo também transmitidas a Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA).

A cada notificacdo espontanea de RAM é atribuido um grau de probabilidade designado
por imputacdo de causalidade?. A OMS criou um método estandardizado numa tentativa

de homogeneizar a avaliacdo das notificacGes espontaneas de suspeitas de RAM.

2 Ato de julgamento clinico em que se avalia a possibilidade de um medicamento ser

responsavel pelo aparecimento de determinado evento adverso



Assim, um evento adverso pode ser avaliado como: Certo, Provavel, Possivel, Improvavel,
Condicional ou N3o Classificavel. [12]

Os Sistemas de Farmacovigilancia monitorizam a seguranca dos medicamentos através de
métodos geradores de hipdteses (notificacdo espontanea e publicagdo de casos),
métodos geradores e verificadores de hipdteses (ex. monitorizacdo prescricdo-evento) e
métodos verificadores de hipoteses (estudos de coorte, caso-controlo e ensaios clinicos

controlados aleatodrios).[4]

1.5 Notificacdo espontanea de reacdes adversas a medicamentos

Por definicdo, notificacdo espontanea de RAM é uma comunicacdo ndo solicitada de
profissionais de saude ou consumidores, recebida quer pelas autoridades reguladores
guer por via voluntaria ou obrigatdria.[13]

A notificacdo é efetuada a Autoridade Nacional, através de um formulario online (Portal
RAM) (Anexo Il), em papel (Anexo I) (enviado por correio, fax ou email) ou por
telefone.[4] A notificacdo espontdanea de RAM também pode ser efetuada para as
Unidades Regionais de Farmacovigilancia, por telefone, correio, email ou no site (ex. UFN)
Na ficha de notificacdo de reacdes adversas sdo solicitados os seguintes dados:

- Dados da Reacdo Adversa (descricdo da RA, data de inicio, duracdo, gravidade e
evolucdo);

- Identificacgdo do medicamento que tera dado origem a RA (nome e lote do
medicamento, data de inicio e de suspensdo, via de administracdo, dose diaria e
indicacdo terapéutica);

- Medicac¢do concomitante;

- Informacdo sobre a pessoa que sofreu a RAM (iniciais do nome, sexo, data de
nascimento, peso e altura);

- Dados do notificador (nome, especialidade, local de trabalho, contacto).

Os dados da notificacdo espontdnea permitem a geracdo de sinais de alerta que sdo

posteriormente analisados pelas entidades competentes.




A notificacdo espontanea é um método simples, envolve toda a populagdo, abrange todos
os medicamentos comercializados durante todo o seu ciclo de vida, permite identificar
RAM muito raras, ndo interfere nos habitos de prescricio e é pouco dispendioso. As
principais limitagdes a efetividade do sistema de notificagdo espontanea de RAM sao a
subnotificacdo, dados incompletos e auséncia de follow-up, que limitam a avaliagdo do
risco e atrasam a geracao do sinal.

Estima-se que apenas 6% das RAM ocorridas sejam notificadas as autoridades
competentes.[4][14] Como se baseiam no critério subjetivo do notificador a qualidade da
notificacdo pode ser comprometida.[15]

Apesar das limitacdes e de ser considerado um método cientificamente pouco robusto
comparativamente a outros sistemas de vigilancia pds-comercializacdo, é um método
eficaz na detecdo de sinais que, posteriormente, precisam de ser confirmados e
guantificados através de estudos comparativos. A notificacdo espontanea promove a
detecdo precoce de problemas relacionados com medicamentos, reduzindo o impacto

destes para a saude publica. [16]

A definicdo de sinal pela OMS é a “informacdo notificada sobre uma possivel rela¢do
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 notificacdo para gerar um sinal, dependendo da gravidade

do evento e da qualidade da informac¢ao” [17]

De uma notificagcdo espontanea de RAM pode resultar:

- o simples envio de informac&o aos profissionais de saide e/ou publico em geral sobre os
efeitos indesejaveis que determinado medicamento estd a provocar;

- alteracdo do Folheto Informativo e do Resumo das Caracteristicas do Medicamento;

- suspensdo temporaria no mercado do medicamento;

- em Ultima instancia, revogacdo da autorizacdo de comercializacdo do medicamento e a

sua consequente retirada do mercado.



Segundo a OMS um SNF é considerado ideal se receber 200 notificacdes por milhdo de
habitantes/ano [18]. Portugal tem-se aproximado do valor estipulado pela OMS, sendo

que em 2013 a relagdo era de cerca de 186 notificagdes por milhdo de habitantes/ano.

A Figura 1 mostra a evolug¢dao do numero de Notificagdes Nacionais de suspeita de RAM
recebidas pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia, de 1992 (ano em que foi criado o

SNF) a 2013
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Figura 1- Niumero de notificagdes de suspeitas de RAM recebidas pelo SNF entre 1992 e 2013 (Freq. Abs)
(www.infarmed.pt)

A partir do ano 2000, ano em que se deu a descentralizacdo do SNF, verifica-se um
aumento acentuado do numero de notificagdes recebidas pelo SNF.

Em 2004 houve um pico de notificagdes recebidas pelo SNF, que corresponde ao ano em
gue foram realizadas algumas intervencdes educativas em médicos e farmacéuticos nos
estudos de Herdeiro et al. [19], [20]

No ano de 2013 foram rececionadas pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF)
3.461 notificacoes de suspeitas de reacGes adversas, das quais 2.767 (80%) graves.
Comparando os dados do ano de 2012 com 2013, verificou-se um aumento de 11,5% no

numero de notificacdes recebidas.[21]



A Figura 2 mostra as percentagens de Notificacbes espontdaneas de RAM rececionadas
pelo SNF em 2013, distribuidas por tipo de notificador. Em 2013, os profissionais de saude
gue mais notificaram foram médicos com 47% de notificacdes, seguido dos farmacéuticos

com 35% de notificagdes e dos enfermeiros com apenas 14% das notificagdes.
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Figura 2- Frequéncia relativa das notificagdes de RAM recebidas no SNF em 2013 diretamente de Profissionais de Saude

e Utentes (n=1526); Distribuigdo por tipo de Notificador (in Relatério anual 2013 Notificagdes e Casos de RAM recebidos
no SNF (Sistema Nacional de Farmacovigilancia)[21]

1.6 Unidade de Farmacovigildncia do Norte

A UFN, adstrita a ARS Norte, iniciou a sua atividade a 1 de Julho de 2000. Localiza-se nas
instalacdes do Departamento de Ciéncias da Informacdo e da Decisdo em Saude (CIDES)
da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto (FMUP). A sua integracdo na
Faculdade de Medicina permite um maior envolvimento da Universidade na area da
Farmacovigildancia e o aumento da capacidade técnico-cientifica do Sistema de
Farmacovigilancia. A UFN tem vindo a desenvolver diferentes estratégias de promocgao da
notificacdo espontanea junto dos profissionais de saude da regido que Ihe estd adstrita,
com o intuito de aumentar a taxa de notificacdo espontdnea de RAM na sua area de

influéncia. Nesse sentido, a UFN tem realizado varios estudos cientificos vocacionados


http://cides.med.up.pt/

para a melhoria do SNF e promove varias acoes de formacao e de sensibilizacdo dirigidas
a profissionais de saude desenvolvidas com base na evidéncia dos conhecimentos e
atitudes associados a subnotificagao de RAM.

A UFN foi a primeira URF a criar um site e a disponibilizar a notificagdo on-line de RAM
(Fig.3), tornando assim a notificacdo espontanea de RAM pelos profissionais de saude
mais rapida e facil. O formulario online tem duas versdes: a versao simples, apenas com
informagdes minimas obrigatdrias para que a notificacdo seja valida e a versdao completa

que inclui informagdes adicionais relativas a RAM.(Anexo Il e Anexo 1V)
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Unidade de Farmacovigilancia do Norte

» Consultar Notificacdes
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Figura 3 — Site da UFN (http://ufn.med.up.pt/)
Em 2013 a UFN recebeu 480 notificacbes de suspeitas de reacdes adversas, sendo 184

consideradas graves.
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Figura 4 - Numero de notificagdes recebidas na UFN / ano entre 2010 e 2013 (in relatérios de atividades da IFN através
do site http://ufn.med.up.pt/)


http://ufn.med.up.pt/

Tem-se verificado um aumento gradual do numero de notificacdes espontaneas recebidas
pela UFN ao longo dos anos.

1.7. Nova Diretiva Europeia de Farmacovigilancia:

A partir de julho de 2012 entrou em vigor a nova legislacao europeia de farmacovigilancia
(Diretiva 2010/84/EU e Regulamento 1235/2010 publicados em Dezembro 2010) que
preconiza a participacdo direta dos utentes nos sistemas nacionais de farmacovigilancia,
conferindo-lhes a possibilidade de notificar suspeitas de RAM. Para além disso, a nova
legislagdo pressupde a existéncia de uma ferramenta de notificagdo online tendo surgido
o Portal RAM no site do INFARMED, I.P. (Anexo Il)

Com a nova legislagdo houve alteracdo da definicdo de reagdao adversa a um
medicamento que passa a ser considerada uma “reacdo nociva e involuntaria a um
medicamento”. Preconiza-se assim a inclusdo de casos de utilizacdo de medicamentos
dentro e fora dos termos de AIM (off label), erros de medicacdo, mau uso, abuso e
exposicao ocupacional. Todas as reac¢Bes adversas a medicamentos deverdao ser
notificadas, principalmente as graves ou inesperadas, incluindo auséncia de eficacia,
interacdes medicamentosas, todas as RAM nos medicamentos de AIM com menos de 2
anos, over-the-counter (OTC) e fitofarmacos.

Uma RAM é considerada grave quando: acarreta risco de vida, causa a morte, resulta em
incapacidade, gera anomalia congénita ou malformag¢do ou qualquer outra situacdao em
gue o profissional de saude considere tratar-se de uma RAM mesmo ndo cumprindo com
os critérios anteriores. Uma RAM é considerada inesperada quando nado esta descrita no
RCM pelo titular de AIM.

Esta nova diretiva visa aumentar a eficiéncia e pré-atividade do Sistema Europeu de
Farmacovigilancia, reduzir a duplicacdo de esforcos, simplificar/uniformizar
procedimentos na Unido Europeia (UE), melhorar a informacdo sobre medicamentos,
aumentar a participacdo dos profissionais de salde e envolver os utentes no sistema. Este
diploma torna a seguranca dos medicamentos mais transparente, com informacao de

gualidade acessivel a todos.

10



1.8. Monitorizacdo adicional:

A Unido Europeia (UE) introduziu um novo procedimento para identificar os
medicamentos que necessitam de uma monitorizagdo especial e para analisar as
incertezas quanto a relagao beneficio-risco do medicamento existentes a data da AIM ou
em qualquer fase do ciclo de vida do medicamento.

A EMA publica uma lista de medicamentos sujeitos a monitorizacao adicional, estes sao
identificados por um triangulo preto invertido presente no folheto informativo incluido na
embalagem do medicamento, acompanhado da seguinte frase: “Este medicamento esta

III

sujeito a monitorizacdo adicional” (Figura 5). Estes medicamentos estdo sob uma
monitorizagdao mais exigente. Sdo geralmente medicamentos sobre os quais existe pouca
informagao disponivel, como por exemplo substancias ativas novas no mercado,
medicamentos bioldgicos (incluindo os bio-similares). Esta indicagcdo ndo significa que o

medicamento ndo é seguro. [22]

v Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional.

Figura 5- Simbolo que indica a necessidade de monitorizagao adicional

2. Enquadramento e objetivo do estudo:

2.1. Objetivo do estudo e hipoteses:

Avaliar o impacto das intervencdes educativas em termos quantitativos e qualitativos
(relevancia) de notificacdes de reacbes adversas a medicamentos por parte dos

enfermeiros.
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Os enfermeiros sdo profissionais de salde que pelo tipo de atividades que
desempenham, podem dar um importante contributo na notificacdo de reagbes adversas,
no entanto a taxa de notificacdo de RAM por parte destes profissionais é baixa, como se
pode verificar na figura 2.

Existem varias questdes associadas a subnotificacio de RAM, como a possivel falta de
conhecimento do processo de notificacdo e da sua importancia. Desta forma, a questao
de investigacdo deste trabalho foi: “Poderia uma intervencdo educativa sobre notificacdo

de reagdes adversas aumentar o niumero de notificagdes por parte dos enfermeiros?”

2.2. Enquadramento Estudo:

Os enfermeiros, pelas fungées que desempenham, dispdem de um contato privilegiado
com os doentes, estando por isso numa posi¢ao Unica para detetar possiveis RAM. Sdo os
enfermeiros que administram a maior parte dos medicamentos, observam as respostas
dos doentes aos mesmos, identificam e registam os sinais e sintomas evolutivos dos

doentes.[23], [24]

Em Portugal o numero total de enfermeiros a exercerem fungdes é consideravelmente
superior ao conjunto dos farmacéuticos e médicos, sendo no entanto os enfermeiros os

profissionais de saude que menos notificam RAM. [23]

Em 2013 as notificacdes recebidas pelo sistema nacional de farmacovigilancia por

Médicos corresponderam a 47%, por Farmacéuticos a 35%, por Enfermeiros a 14%, sendo

os restantes 3% correspondentes a notificagdes por utentes (Fig. 2 e Fig.6).

A subnotificacdo de RAM por parte dos enfermeiros ndo ocorre apenas em Portugal mas

também no resto da Europa.[25].
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Figura 6- Notificagdes de RAM recebidas pelo SNF por médicos, farmacéuticos, industria e utentes de 1992 a 2013

(n=27089) (www.infarmed.pt)

Em estudos anteriores (Herdeiro et al.) verificou-se que apds intervencdao educativa em
médicos e farmacéuticos o numero de notificacdes espontaneas aumentou. Pode-se
assim pensar que apds intervencado educativa em enfermeiros a taxa de notificagcdo por

estes profissionais de saide aumentaria.

Como referido anteriormente, o sistema de notificacdo de RAM foi introduzido em
Portugal em 1992, nessa altura a notificacdo espontanea era apenas feita através de uma
ficha de notificagdo em formato de papel elaborado pelo INFARMED I.P.. Este modelo de
funcionamento inicial incluia apenas fichas amarelas, destinadas aos profissionais
meédicos. Em 1995 foram introduzidas as fichas roxas destinadas a farmacéuticos e so
mais tarde, em 1999, surgiram as fichas brancas destinadas a enfermeiros (sendo que até
2002 apenas notificavam reagGes adversas a vacinas). A partir de Outubro de 2009 a ficha

foi reestruturada para um formato Unico dirigido a todos os profissionais de saude. [4]

Foram feitos varios estudos no sentido de demonstrar a importancia e a elevada

gualidade das notificacdes de RAM por parte dos enfermeiros.
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Em 1995 um estudo realizado na Irlanda demonstrou que enfermeiros devidamente
informados e sensibilizados para a notificagdo de RAM podem ser uma mais-valia para a
seguranca do medicamento.[25]

Estudos realizados na Suécia demonstraram que as notificagdes feitas por enfermeiros
encontram-se melhor documentadas, contendo mais informacdo de registos médicos,
quando comparadas com as notificagOes feitas por médicos [26] sendo que sé apds 2007
houve um aumento progressivo no nimero de notificacdes pelos enfermeiros com a

inclusao de todos os enfermeiros, além dos enfermeiros prescritores em pediatria.[27]

Viarios estudos demonstraram que uma intervencdo educativa em enfermeiros pode
aumentar a qualidade e quantidade das notificacdes espontaneas por parte destes
profissionais de salude. Um estudo na Suécia demonstrou que uma curta acdo de
formacdo é suficiente para habilitar enfermeiros a detetar e reportar problemas
relacionados com os medicamentos e consequentemente notificar mais e melhor.[24]

Em 2014 um estudo no Irdo concluiu que uma interveng¢ao educativa sobre RAM resultou

em mudancas positivas no conhecimento e atitudes pelos enfermeiros.[28]

Numa revisdo sistematica dos determinantes da subnotificacdo, realizada por Lopez-
Gonzalez, et al [29], concluiu-se que os fatores pessoais e profissionais tém pouca
influéncia na notificaggo de RAM, no entanto as atitudes e conhecimentos dos
profissionais de salde parecem estar relacionadas com a taxa de notificacdo de RAM.
Este resultado é importante, uma vez que o conhecimento e as atitudes sao fatores

modificaveis (ex. intervenc¢des educativas aos profissionais de saude).

Em Portugal, entre 2002 e 2004, foram realizados dois estudos caso-controlo, por
Herdeiro et al, incidindo sobre médicos e farmacéuticos da regido Norte, com o intuito de
identificar as atitudes e conhecimentos destes profissionais de salude associadas a
subnotificacdo de RAM, com base nas razdes propostas por Inman, através de um
guestionario auto-administrado. [30][20]

Posteriormente, com base nos resultados obtidos, pode-se desenhar intervencdes

educativas para médicos e farmacéuticos, tendo a sua efetividade sido avaliada mediante
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um ensaio controlado aleatério por cluster. Concluiu-se que apds a intervencao educativa
a taxa de notificagdo espontanea por parte dos médicos aumentou 10 vezes [31] e por
parte dos farmacéuticos aumentou 5 vezes [19], sendo este efeito maximo nos primeiros
4 meses e, progressivamente, atenuado até 12 meses apoés a intervencdo. A partir dos 13
meses, 0 aumento da taxa de notificacdo atingido deixou de ser significativo.

Para além da quantidade de notificacdes espontaneas de RAM, houve igualmente um
significativo aumento na qualidade das mesmas, com notificagdo de mais RAM graves,
inesperadas e/ou provocadas por medicamentos novos e ainda de notificagdes que, apds
avaliacdo, foram classificadas com os mais altos graus de probabilidade da OMS (provavel

e definitiva).

Em junho de 2009 com base nos resultados obtidos anteriormente, realizou-se uma 22
intervencdo, desta vez através de entrevistas telefénicas e formagdes presenciais, na
mesma populagdao de profissionais de saude anteriormente intervencionada. As
intervencdes feitas foram desenhadas tendo em conta as atitudes que maioritariamente
impedem médicos e farmacéuticos de notificar as RAM detetadas. Esta intervengdo
aumentou 3 vezes a taxa de notificacdo espontanea de RAM relativamente ao grupo de
controlo, no periodo estudado, tendo havido também um aumento na qualidade das
notificacbes efetuadas por estes profissionais de saude. Conclui-se ainda que, para o

grupo estudado, as intervenc¢des telefdnicas sao tao eficazes como as presenciais. [1]

Como base nos estudos anteriores, e sendo os enfermeiros profissionais de salde com
caracteristicas excecionais para serem notificadores de elevada qualidade, em 2011
realizou-se um estudo caso-controlo em enfermeiros a trabalhar na regido Norte de
Portugal, aos quais foi enviado um questionario com afirmacdes baseadas nas atitudes

propostas por Inman para a subnotificacdo.[32]

Inman resumiu estes fatores em sete tipos, designados de “sete pecados mortais”

podendo ser distribuidos em 2 categorias: (Tabela 1)

- Atitudes relacionadas com as atividades profissionais:
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— Incentivos financeiros (recompensas pela notificacdo);
— Aspetos legais (receio de litigancia ou de investigacdo sobre custos de
prescricdo);
— Ambicao de compilar ou publicar séries pessoais de casos.
- Problemas associados com atitudes e conhecimentos relacionadas com as RAM:
— Complacéncia (a crenga de que as RAM muito graves ja estdo bem
documentadas quando o medicamento chega ao mercado);
— Falta de confianga (a crenca de que sé se deverd notificar uma RAM se se tiver a
certeza sobre o seu nexo de causalidade com um determinado medicamento);
— Indiferenca (a crenca de que um caso isolado observado por um profissional de
salde nao chega para contribuir para o conhecimento médico);

— lgnorancia (a crenca de que s6 é necessario notificar RAM graves ou

inesperadas).

Deste estudo concluiu-se que, os enfermeiros que trabalham nos centros de saude tém
14 vezes mais probabilidade de notificar RAM que os que trabalham no hospital e que as
atitudes que os levam a nao notificar sao:

- o0 desconhecimento do Sistema de Farmacovigilancia (“Desconheco a utilizagdo que se
da a informacdo fornecida na ficha de notificacdo”);

- 0 mito da complexidade de notificar (“Notificaria mais se o sistema fosse mais simples”);
- Indiferenca (a crenca de que um caso isolado observado por um profissional de saude

nao chega para contribuir para o conhecimento médico). [32]
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Tabela 1 - Fatores relacionados com a subnotificagdo pelos profissionais de saude atitudes identificadas por Herdeiro
et. Al [31][30][32]

Atitudes Descrigéo Médicos Farmacéuticos | Enfermeiros

Complacéncia As RAM realmente graves estdo bem documentadas —

aquando da comercializacdo do medicamento v v
Ignorancia Apenas devo notificar as RAM graves e as _
inesperadas v v
Faltade confianga | Sé notificariauma RAM se tivesse acertezaque ela -
estavarelacionada comum determinado v v
medicamento
Inseguranga E quase impossivel determinar que um - -
determinado medicamento foi responsdvel por um v
quadro adverso em particular
Indiferenca A notificacdo de um caso ndo contribuiparao v - v

conhecimento do medicamento

Naotificaria mais se o sistema fosse mais simples - -
Desconhecimento

do SNF Desconhego a utilizagdo que se da a informacgéo - -

fornecida naficha de notificacdo

3. Metodologia

3.1. Desenho do estudo

Neste estudo foram feitas duas intervenc¢des educativas (12 intervengdo e intervencgao
reforco) sobre as atitudes/conhecimentos associadas a subnotificacgio de RAM, aos
enfermeiros que exercem a sua atividade profissional em cuidados primarios de saude,
num cluster do distrito de Braga: ACES Cavado II- Gerés/Cabreira que é constituido pelas
unidades de Saude: Centro de Saude de Amares, CS Pévoa de Lanhoso, CS Terras de
Bouro, CS Vieira do Minho e CS Vila Verde. O grupo controlo é constituido pelos restantes

ACES do distrito de Braga que pertencem a ARS Norte.
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Trata-se de um estudo quasi-experimental usando uma amostra de conveniéncia, sem
distribuicdo aleatdria, de enfermeiros a exercerem fun¢des nos Agrupamentos de Centros
de Saude do distrito de Braga da ARS Norte.

O estudo quasi-experimental é um estudo empirico usado para estimar o impacto causal
de uma intervencdo numa populacdo alvo numa amostra ndo aleatdria. Devido a
inexisténcia de aleatorizagdo da amostra, é considerado um estudo limitado do ponto de

vista analitico.

3.2. Agrupamentos

De forma a eliminar a contaminacdo cruzada entre os grupos controlo e de intervencao
foram utilizados Agrupamentos de Centros de Salude separados geograficamente. Podem-
se assim considerar 5 grupos (tabela 2). Por razGes econdmicas e de tempo, o grupo

intervengdo apenas inclui 1 ACES, sendo os restantes ACES grupos controlo.

Tabela 2- Grupos intervengdo/ Grupos Controlo

Grupo Agrupamento Grupo
1 ACES CAVADO I- Braga Controlo
2 ACES CAVADO lI- Gerés/Cabreira Intervengao
3 ACES CAVADO IllI- Barcelos/Esposende Controlo
4 ACES AVE-Famalicao Controlo
5 ACES ALTO-AVE- Guimaraes/Vizela/Terras de Controlo
Basto

Virias acBes de formacdo e de sensibilizacdo sdo realizadas pela UFN aos profissionais de
saude ao longo do ano. Durante o tempo de realizacdo do estudo foram realizadas no
distrito de Braga as seguintes formacdes aos profissionais de saude, sendo que estiveram

presentes enfermeiros (pertencentes ao grupo controlo):
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Tabela 3 — Datas das agdes de formagdo realizadas pela UFN no distrito de Braga durante o tempo do estudo

Data da o
~ Instituicao
Formagao
28-10-2013 Equipa Terapéutica de Guimaraes
12-11-2013 Equipa Terapéutica de Braga
21-01-2014 Universidade do Minho
29-05-2014 Agrupamento Centro de Saude Cavado | - Braga

3.3. Populacdo do estudo

A populagdo alvo deste estudo inclui todos os enfermeiros a exercerem a sua atividade
profissional nos centros de saude pertencentes ao distrito de Braga, ARS Norte.

De acordo com os dados obtidos no site da Ordem do Enfermeiros o total de enfermeiros
no distrito de Braga em 2014 é de 4343 enfermeiros (incluido os que estdo a trabalhar em

hospitais e em centros de saude) sendo 3628 mulheres e 715 homens.

3.4.Selecdo da amostra:

Trata-se de uma amostra de conveniéncia tendo-se selecionado um ACES da zona norte
que pertencesse a ARS Norte, uma vez que a UFN (local onde foram recolhidos os dados)

apenas trata as notificacdes de RAM provenientes da regido pertencentes a ARS Norte.

Escolheu-se um ACES do distrito de Braga, uma vez que para a data prevista para a
intervencdo educativa ndo estavam previstas acdes de formacdo e sensibilizacdo a

profissionais de saude pela UFN neste distrito.

Por conveniéncia escolheu-se o ACES com maior nimero de unidades de saude do distrito
de Braga, o ACES Cavado II- Gerés/Cabreira, constituido por 5 centros de saude: CS
Amares, CS Pévoa de Lanhoso, CS Terras de Bouro, CS Vieira do Minho e CS Vila- Verde.

Pertencem ao ACES Cavado Il 26 unidades de saude. (Anexo V)
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A amostragem ndo aleatdria permite reduzir os custos associados ao estudo, no entanto
por ndo ser aleatdria as conclusdes ndao poderdo ser generalizadas para a populagdo em

estudo.

3.5. Caracterizacdo da amostra:

Nos Agrupamentos de Centros de Saude do distrito de Braga estudados exerciam fungdes
703 enfermeiros. No ACES Cavado I, grupo intervencdo, exerciam func¢des 113
enfermeiros, sendo que os restantes 590 enfermeiros pertenciam aos outros

agrupamentos nao intervencionados (tabela 3).

Tabela 4 - Total de enfermeiros por agrupamento de centros de satde do Distrito de Braga

Agrupamento de Centros de Saude Total de enfermeiros a exercer fungoes
ACES Cavado | 159
ACES Cavado Il 113
ACES Cavado Il 120
ACES Ave- Famalicao 98
ACES Alto-Ave 213
Total 703

Dos 113 enfermeiros pertencentes aos agrupamentos de salde do Cavado II-
Gerés/Cabreira, 43 pertencem ao CS Vila-Verde, 14 ao CS Vieira do Minho, 12 ao CS

Terras do Bouro, 24 ao CS P6voa de Lanhoso e 20 ao CS Amares (tabela 4).*

4
Dados gentilmente fornecidos pelo Centro de Satide de Amares, sede do ACES Cavado Il
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Tabela 5 - Total de enfermeiros por centro de satde pertencente ao agrupamento de centros de saude intervencionado

Centro de Saude do ACES Cavado Total de Mulheres Homens

] enfermeiros

Centro de Saude Amares 20 14 6

Centro de Saude Pdvoa de 24 22 2
Lanhoso

Centro de Saude Terras de Bouro 12 11 1

Centro de Saude Vieira do Minho 14 12 2

Centro de Saude Vila Verde 43 42 1

Total 113 101 12

3.6. IntervencoOes educativas:

Antes de iniciar a intervencdo educativa foi pedida autorizacio & Comissdo de Etica da
ARS Norte, Comissdao de Farmacia da ARS Norte e ao Agrupamento de Centros de Saude
Cavado II- Gerés/Cabreira, onde foi realizada a intervencdo.

O parecer da Comissdo de Etica e Comissdo de Farmdcia foi positivo, bem como por parte

do Conselho Executivo do ACES Cavado Il.

As intervencgdes educativas foram baseadas nos resultados obtidos no estudo caso-
controlo anteriormente realizado em enfermeiros, no qual foram identificadas as
atitudes/conhecimentos associados a subnotificacdo de RAM, através de um questionario

de autopreenchimento.[32]

3.7. Métodos Estatisticos:

Os dados foram analisados com recurso ao programa Statistical Package for the Social

Sciences (SPSS®) versdao 22. Foram usadas frequéncias absolutas e relativas para
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descrever a amostra e na comparacdo de propor¢des foi usado o teste de qui-quadrado

com um nivel de significancia de 0.05.

4. Descrigao das Intervengdes Educativas

4.1. Primeira intervencdo educativa:

As intervengOes ocorreram entre os dias 16 e 17 de Setembro de 2013, no Centro de
Saude Amares, pertencente ao ACES Cavado Il. Foram realizadas no total 3 sessées: dia 16

Setembro as 10h e outra as 14h e outra dia 17 as 10h.

No total assistiram 38 enfermeiros a esta intervengao educativa.

A divulgacdo da intervencdo foi feita através de afixacdo de cartazes (Anexo VIII) nos
diversos centros de saude: CS Amares, CS Pdovoa de Lanhoso, CS Terras de Bouro, CS
Vieira Minho e CS Vila Verde convidando os enfermeiros a participar, e através de email
para as diversas Unidades dos Centros de Saude com a explica¢cdo do tipo de intervengao

e a ficha de inscrigdao (Anexo IX e X )

As intervencgdes tiveram a duragao de cerca de 1h, cada sessao incluia uma apresentacao

em PowerPoint interativa de cerca de 30 minutos, seguido de 30 minutos de discussao.

A primeira parte da apresentacao consistiu numa breve introducdo sobre o problema das
RAM, o seu impacto para a saude publica com exemplos de estudos internacionais sobre
morbilidade, mortalidade, admissdes hospitalares e custo para o sistema nacional de
saude e pacientes. Seguiu-se uma abordagem e descricdo dos métodos usados em
farmacovigilancia, em particular da notificacdo espontanea cuja principal desvantagem é
a subnotificacdo de RAM. Foi apresentado um grafico com as notificacdes recebidas entre
1992 e 2012 dividido por profissionais de salude para demonstrar a baixa taxa de
notificacdo espontanea por parte dos enfermeiros, sendo os profissionais de saude que

menos notificam.
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A segunda parte foi aderecada as atitudes associadas a subnotificacdo de RAM, segundo
Inman. Com base em estudos anteriores de Herdeiro et al. os fatores que levam a
subnotificacdo de RAM pelos enfermeiros sdo: a Indiferenca (a notificagdo de um caso
nao contribui para o conhecimento do medicamento) e o desconhecimento do SNF
(notificaria mais se o sistema fosse mais simples e desconheco a utilizacdo que se da a
informacao fornecida na ficha de notificagao). Assim, de uma forma simples de pergunta-
resposta tentou-se “desmistificar” estes itens que poderdo levar a subnotificacdo pelos
enfermeiros. Mostrou-se que uma notificacdo faz a diferenga, que sdo necessarios apenas
5 minutos para preencher a ficha de notificacdo (em papel ou online) e o impacto que
uma notificacdo espontanea poderd ter, desde a simples informacdo aos profissionais de

salde até a situacdo mais drastica a revogacao de AIM.

No final foi apresentado um caso pratico, com cartoons representando o profissional de
saude e o utente numa situacdo passivel de acontecer a qualquer enfermeiro, trata-se de
uma reacgdo adversa a vacina contra o HPV (Gardasil®) (Fig.7). Os enfermeiros tiveram 5
minutos para preencher a ficha de notificagdo de RAM com os dados fornecidos no caso
pratico. Depois de preenchida a ficha de notificacdo, demonstrando a rapidez e facilidade

do seu preenchimento, deu-se inicio a discussdo do caso pratico seguido do debate.

A apresentacdo foi bastante clara e concisa, de forma a transmitir a informac¢dao mais

importante aos enfermeiros.

Foi distribuida uma cépia da ficha de notificacdo por todos os participantes para
preencherem de acordo com um caso pratico, seguido de discussdo. Todo o material de
suporte foi fornecido e no final de cada sessdao foi entregue a cada participante um
certificado de presenca.

A cada participante foi fornecido o seguinte material:

- Resumo das Caracteristicas de um Medicamento (RCM) utilizado no caso pratico

- Cépia de uma ficha de notificacdo espontanea de RAM para preenchimento com o caso
pratico;

- Ficha de notificacao;

- Copia dos artigos utilizados;
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- Certificado de presenga (Anexo XVI)

Vou notificar esta

suspeitade RAM.

Figura 7 — Slide utilizado na apresentacgdo (12 intervengdo) (Anexo Xl)

O follow-up comecou imediatamente apds a intervencdo educativa, durante este periodo
foi avaliado o numero e relevancia das notificagbes. Os dados foram recolhidos na

Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN).

4.2. Intervencdo educativa de reforco:

Apds 9 meses, como ndo houve alteragao significativa na percentagem de notificacdes
por parte dos enfermeiros pertencentes ao ACES Cavado Il (grupo intervencdo) foi feita

uma intervencgao reforgo.

A intervengdo reforgo nos enfermeiros a exercer fungdes no ACES Cavado Il ocorreu dia
27 de junho 2014, tendo assistido a formagdo 12 enfermeiros. A divulgacdo da
intervencdo educativa foi feita através de cartazes nos CS (Anexo Xll) e por convite por

email (Anexo XlII).

A intervencdo foi muito semelhante a primeira, baseada nas atitudes dos enfermeiros

perante as notificacdes de RAM, identificadas por Herdeiro et al.

24



Foram feitas algumas alteracdes na apresentacdao em PowerPoint incidindo na facilidade
da notificagdao, dando mais relevancia a notificagao online, principalmente através do site

da UFN.

No final foi apresentado um caso pratico com vacina Infanrix Tetra® (vacina indicada na
imunizacdo de reforco contra as doencas difteria, tétano, tosse convulsa e poliomielite
em criancas desde os 16 meses até aos 13 anos de idade) do Plano Nacional de
Vacinacdo, em que os participantes foram convidados a preencher uma ficha de
notificagdo de RAM em 5 minutos. Apds os 5 minutos foi feita a corre¢do e discussdo do
caso em conjunto. Esta vacina foi escolhida como medicamento suspeito de RAM pois foi
suspenso do mercado pelo INFARMED I.P. apds a UFN ter recebido 3 notificacGes
espontaneas de RAM graves da zona de Braga. (Fig.8)

B somien lp infarmed

Circular Informativa

N.0 066/CD/8.1.7.
Data: 20/03/2014
Assunto:  Infanrix Tetra- Suspensio imediata da utilizacgo
Para: Divulgagdo geral

Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saide (CIMI); Tel. 21 798
7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: t; Linha do 800 222

Na sequéncia da rececdo de notificagies de suspeita de reacdes adversas graves, o Infarmed,
como medida de precaugdio, determina a suspensio imediata da utilizagéo da seguinte vacina:

- Infanrix Tetra - Suspensdo injectavel em seringa pré-cheia, lote n° AC20B268AB,
prazo de validade 31-07-2015

do 2 que este é por de saide, as entidades que
possuam este lote ndo o devem administrar até que seja concluida a avaliagio resultante da
presente situagdo.

O Presidente do Conselho Diretivo

o
AvEE
B, o

resitente 60

L3
Teaeion PreUNO

Figura 8 - Circular informativa do INFARMED (Anexo XV)

Para dar mais impacto a este caso foram apresentadas varias noticias deste

acontecimento e mostrou-se uma reportagem realizada pelo Porto Canal’.

A cada participante foi fornecido o seguinte material:

- Resumo das Caracteristicas de um Medicamento (RCM) utilizado no caso pratico

> Reportagem pode ser visualizada em: (http://portocanal.sapo.pt/um_video/ZtjivQ55zWZAzz0qYCrW/)
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- Cépia de uma ficha de notificacdo espontdanea de RAM para preenchimento com o caso
pratico;

- Ficha de notificacao;

- Flyer sobre Notificagdo de RAM (Anexo XVII);

- Certificado de presenga (Anexo XVI)

- Cépia da apresentagao

Depois da formacgao foi feita uma visita as varias unidades para falar com os enfermeiros
que tinham ido anteriormente a formacdo e para os ajudar nalguma questdo que
tivessem sobre notificacdo espontanea de reacdes adversas. Para facilitar a notificacdo
online, foi gravado em alguns computadores a hiperligacao direta para o site da UFN de

forma a simplificar o acesso a notificacdo espontanea online de suspeitas de RAM..

5. Resultados

5.1. Andlise de resultados

Dos 113 enfermeiros pertencentes ao grupo intervencdo apenas 38 individuos tiveram
efetivamente intervencdo, obtendo-se uma percentagem global de participacdao na 12
intervencdo de 34% e na 22 intervencdo de 11% (Figura 9). Os individuos que participaram
na 12 intervencdo nado estiveram presentes na 22 intervencdo. As percentagens de

participacdo por sexo e por centro de saude estdo descritas na tabela 5.
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Tabela 6 — percentagens de participagdo por sexo e por centro de saide no grupo intervengdo

12 intervengao 22 intervengdo de
educativa reforgo
n (%) n (%)
Feminino 31(31) 11 (11)
Género Masculino 7 (58) 1(8)
Total 38 (34) 12 (11)
Centro de Saude Amares 12 (60) 2 (10)
Centros de Centro de Satde Pévoa de Lanhoso 2(8) 5(21)
Saude
Centro de Saude Terras de Bouro 8(7) 0
Centro de Saude Vieira do Minho 0 5(36)
Centro de Saude Vila Verde 16 (37) 0

Agrupamentos de Centros de Centros de Saude
(ACES)

703 enfermeiros

4 ACES Grupo Controlo 1 ACES Grupo Intervengdo

590 enfermeiros 113 enfermeiros

12intervengao

22 intervengao

38 enfermeiros 12 enfermeiros

Figura 9- Fluxograma do desenho do estudo
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http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=240
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=251
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=253
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=254
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=257

Ne de notificacées de RAM por enfermeiros recebidas pela UFN

O grafico Fig. 10 descreve o numero de notificacdes de enfermeiros recebidas pela UFN
por dia, durante o tempo do estudo:

- no grupo que nao frequentou qualquer intervencdo (controlo),

- no grupo que frequentou a primeira intervengao (grupo 12 intervencao)

- no grupo que frequentou a segunda intervencdo (grupo 22 intervencgao).

Globalmente os dados apresentados neste grafico sugerem um aumento na quantidade
de notificacGes de RAM no proprio dia da intervencdo, no caso da 22 intervencdo (27 de
Junho 2014) no grupo intervengao, embora nos dias seguintes as intervenc¢des esse
aumento ndo seja notado. No caso da 12 intervencdo (16 e 17 Setembro 2013 apenas
houve 1 notificacdo e foi registada no més seguinte a intervencao educativa.

Os dados apresentados no gréafico sugerem maior impacto da 22 intervengao em relagao a
12 intervencdo, uma vez que o numero de notificacdes feitas apds a 22 intervencao é

bastante superior ao da 12 intervencgao.

G-q
Grupo “controlo”

57 Grupo 12 intervencao
Grupo 22 intervengdo

4

)

3—1

1—1

0—1

10T EDG I
10T ¥0°9 |
€102 20 12
£10Z°80 20+
£10Z°01 E0
€10T°Z 1 20
£10T°C1 50
¥10Z 1060
¥10T 20 L |
¥ 10T E0 LT
¥ 10T E0 T~
¥ 102 €092
FLOTE0 L2+
¥ 102 €082
¥ 102 0 E0
¥10Z %09 I
¥ 10T 0" ET
¥ 10T ¥0 ¥
¥10Z 5080
¥ 1025006
¥10Z°80 L0~
¥ 1028082
#1060 L0~

Data Notificagao

—> 10290 22

Data da 12 intervengdo

Data da 22 intervengao

Figura 10- Evolugdo do numero de notificagdes por enfermeiros recebidas pela UFN, para cada grupo (“controlo” —
grupo de enfermeiros que nao frequentaram qualquer intervengdo, 12 intervengao — grupo de enfermeiros que
frequentou a 12 intervengdo, 22 intervengdo — grupo de enfermeiros que frequentou a 22 intervengao)
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Ne de notificagdes de RAM por

enfermeiros recebidas pela UFN

No grupo dos enfermeiros que ndo frequentaram qualquer intervencdo ocorre um
aumento do de numero notificagdes de RAM em dois periodos, que correspondem a
notificacdes de reacdes adversas a vacinas. (Fig. 11) No més de marco 2014, houve um

pico de notificagdes da vacina Infanrix Tetra®.

Motificagdo
de vacina
— sim
— n&o

0T E0S
£ 107 079 1

£10Z 20 12

£ 107 80204
{liAdka

Wz TH50H

¥ 107 LB

U0z 204

U0z E0 124

¥ 07 0 b
vozens
U070 424

¥ 107 082+

¥ 07 H0E0H

¥ I0Z H0°9 1

¥ 07 0 £
PITHOPE, L
PI0TS0BH —
¥ 107 5006+

P10z 90" 10

¥ 107 8082+

¥ 107 60" LOH

Data Motificagdo

Figura 11 - Evolugdo do numero de notificagGes (vacinas e ndo vacinas) por enfermeiros recebidas pela UFN, no grupo
de “controlo” — grupo de enfermeiros que n3o frequentaram qualquer intervencao,

Cerca de 42% das notificacOes feitas enfermeiros dos ACES do distrito de Braga
correspondem a RAM graves. 37% das notificagdes feitas pelos enfermeiros que
participaram nas intervencGes educativas correspondem a RAM graves. 43% das
notificacdes feitas por enfermeiros que ndo participaram nas intervengdes (grupo
controlo) correspondem a RAM graves. Esta diferenca de percentagem no ndimero de
notificacdes espontaneas a RAM graves dos enfermeiros que participaram e dos que nao

participaram na intervencdo ndo é estatisticamente significativa (qui-quadrado, p=1.000)

Cerca de 84% das notificagdes feitas por enfermeiros dos ACES do distrito de Braga
correspondem a RAM descritas. 87% das notificacGes feitas pelos enfermeiros que
participaram nas interveng¢des educativas correspondem a RAM descritas. 83% das
notificacbes feitas por enfermeiros que ndo participaram nas intervencdes (grupo

controlo) correspondem a RAM descritas. Esta diferenca de percentagem de RAM

29

1028050




descritas entre os enfermeiros que participaram e que ndo participaram nas intervencdes

educativas nao é estatisticamente significativa (qui-quadrado, p=1.000)

A UFN recebeu do ACES Cavado Il (local onde se realizaram as formagdes), no periodo
estudado, desde 1 de janeiro de 2013 a 30 de setembro de 2014, um total de 9
notificagdes, e uma vez que este ACES tem um total de 113 enfermeiros, temos neste
periodo cerca de 8 notificagdes por 100 enfermeiros. Por outro lado a UFN recebeu dos
restantes ACES: Cavado |, Cavado Ill, Ave-Famalicdo e Alto-Ave (locais onde ndo se
realizaram as formagdes), no periodo estudado, um total de 29 notificagbes, e uma vez
que estes ACES tém um total de 590 enfermeiros, temos neste periodo cerca de 5
notificagdes por 100 enfermeiros. Ou seja, neste periodo, o numero de notificacdoes
espontaneas de RAM recebidas pela UFN do ACES Cavado Il, onde decorreram as

intervengdes passou para cerca de o dobro das notificagdes por 100 enfermeiros.

5.2. Limitacbes do estudo

A principal limitacdo deste estudo deve-se ao baixo niumero de notificagdes obtidas pelos
enfermeiros do grupo intervencao.

O numero de enfermeiros intervencionados é reduzido quando comparada com o
numero de enfermeiros do grupo controlo, sendo a amostra utilizada reduzida os
resultados poderdo nao ser representativos da populacao em geral.

Trata-se de uma amostra de conveniéncia, ou seja a amostra ndo é aleatorizada nao
permitindo que as conclusdes deste estudo possam ser generalizadas para a populagcao
em estudo.

As intervengdes educativas foram realizadas apenas num centro de saude, CS Amares
(sede), o que fez com que muitos enfermeiros de outros centros de saude pertencentes
ao ACES Cavado Il se tivessem que deslocar, podendo este fator ter levado a baixa

participacdo dos enfermeiros nas acdes de formacao.
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6. Discussao dos resultados:

Tal como descrito em estudos anteriores realizados em enfermeiros (como Hanafi et
al.[28] e Backstrom et al [33]), também neste estudo se verificou uma subida ligeira no
numero de notificacdes apds intervencdo educativa. Na 12 intervencdo o aumento do
numero de notificagdes foi pouco relevante e ocorreu no més seguinte a intervengao. No
caso da 22 intervencgdo, até a data da ultima recolha de dados, o nimero de notificagGes
aumentou no dia da intervengao nao se tendo verificado um aumento nos dias seguintes.
Os dados sugerem que nos dias em que as intervengdes educativas sdo realizadas, a
guantidade de notificacdes espontaneas de RAM por parte dos enfermeiros a exercerem
funcdes nos cuidados de salde primarios do distrito de Braga aumenta.

O grupo intervencionado em relacdo ao grupo controlo teve um aumento de cerca do
dobro do numero de notificagcdes recebidas pela UFN, no periodo estudado, por cada 100
enfermeiros.

Em estudos anteriores concluiu-se que o nimero das notificacdes apds a intervencgao
educativa aumentou gradualmente perdendo expressdo ao fim de alguns meses (ao fim
de 4 meses no caso do estudo de Vaz et al.). No caso do presente estudo (tendo em conta
apenas os valores da 22 intervengdo), os dados sugerem que o aumento do numero de
notificacdes ocorre no dia da formacdo perdendo expressao depois desse dia, pode-se
dizer por isso que a presenga de um profissional, que consciencialize os enfermeiros da
importancia da farmacovigilancia, no seu local de trabalho, leva a um aumento do

numero de notificagdes.

O facto de os resultados serem menos expressivos que os estudos anteriores realizados
em meédicos e farmacéuticos por Herdeiro et al. [1] [30] e Vaz et al [20] pode ser
explicado pela baixa percentagem de notificacbes por parte dos enfermeiros face aos
restantes profissionais de salde. Em 2013 a percentagem de notificacdes espontaneas
pelos enfermeiros era de 14% contra 47% médicos e 35% farmacéuticos. (fig.2), sendo

essas notificacdes maioritariamente correspondentes a vacinas.
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Pelos dados apresentados pode verificar-se que o numero de notificacdes pelos
enfermeiros varia bastante ao longo dos meses, existindo picos de notificagGes, que
ocorreram principalmente no grupo “controlo”. Os picos, visiveis no grafico (Fig. 6),
correspondem a notificagbes de rea¢des adversas a vacinas, no caso do pico que houve
no més de marco corresponde a notificacdo de reacdes adversas a vacina Infanrix® Tetra,
que causou inumeras reaglGes adversas em criangas. Como consequéncia de 3
notificacdes (iniciais) de reacGes adversas graves a esta vacina na zona de Braga, esta foi

preventivamente suspensa do mercado.

Relativamente ao tipo de intervencdo educativa os dados sugerem que a 22 intervencao
teve maior relevancia que a 12. Ao contrdrio do que sugere o estudo de Ribeiro Vaz et
al.[1], realizado em farmacéuticos, no qual a intervencao de reforco teve menos impacto
que a realizada pelo estudo anterior. O sucesso da 22 intervencdo face a 12 pode ser
justificado pelo facto de na apresentacdao da 22 intervencdo o caso pratico ter sido mais
medidtico (o caso pratico apresentado foi o de uma vacina que foi suspensa do mercado
preventivamente devido a 3 notificagGes por enfermeiros do distrito de Braga) e ter dado
maior énfase a notificagdao online destacando o site da UFN (site muito user friendly com
ficha de notificacdo online muito rapida e facil de preencher). Para além disso durante a
22 intervengao foi-me dada a oportunidade de fazer uma visita ao local de trabalho dos
enfermeiros das varias unidades de salde, permitindo ajudar in loco os enfermeiros a
notificarem RA e responder duvidas que ficaram por tirar durante a forma¢cdo num

ambiente mais descontraido.

Baseado nos resultados obtidos anteriormente no estudo realizado nos hospitais da
regido Norte de Portugal por Ribeiro Vaz et al., no qual houve um aumento do nimero de
notificacdes espontaneas devido a inclusdo no ambiente de trabalho de hiperligacGes
para notificacdo online nos computadores dos hospitais [34], gravou-se em alguns
computadores do ACES Cavado Il a hiperligacdo para notificacdo online através do site da
UFN de maneira a poder facilitar futuras notificacbes de RAM. Cerca de metade das
notificacbes feitas por enfermeiros do grupo intervencdo, recebidas pela UFN, foram

feitas através do site da UFN.
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Uma das limitacdes deste estudo foi a baixa participacdo dos enfermeiros nas
intervengdes educativas realizadas, que podera ter ocorrido devido as formagdes terem
sido realizadas num unico local, Centro de Saude de Amares. O ACES intervencionado é
constituido por 5 centros de saude cujas distancias entre eles sdo bastante razoaveis, o
que poderad ter levado a uma baixa participacdo nas intervencdes. No sentido de colmatar
esta limitacdo, poder-se-ia pensar em realizar intervengfes educativas mais curtas e nas

préprias unidades de saude.

Poderd estar presente um efeito de contaminagdo devido as atividades de formagao
continua desenvolvidas pela UFN por isso os resultados das intervencdes por formacao

presencial deverao ser analisados com alguma precaucgao.

Apesar de esta intervencdo ter sido desenhada especificamente para enfermeiros (tendo
em conta as atitudes que os levam a subnotificacdo de RAM, identificadas por Marques et
al.[32]), ird demorar algum tempo até a notificacdo de RAM fazer parte das rotinas diarias
dos enfermeiros. Neste sentido, poder-se-ia pensar em aumentar o tempo do estudo,
estendendo o estudo por mais um ano e ver o efeito da intervencdo educativa a longo-
prazo.

Os enfermeiros ainda tém “medo” de notificar, ainda acham que é o médico que o deve
fazer. No sentido de aumentar a quantidade e a qualidade das notificacdes e de mudar
mentalidades, as entidades competentes deverdo continuar a fazer acdes de formacao e
sessdes de esclarecimento a estes profissionais de saude, tendo em conta as atitudes de
Indiferenca e Desconhecimento do SNF, atitudes que levam os enfermeiros a notificar
pouco. E necessario educar estes profissionais de salde, que pelas fun¢des que
desempenham estdao numa posicao Unica para detetar e identificar RAM.

Para uma maior participacdo e melhor comunicacdo com enfermeiros, as intervengdes
educativas deverdo ser pensadas para serem realizadas nos proprios locais de trabalho,
uma vez que neste estudo houve um aumento do numero de notificagcbes no dia da
intervencdo. E importante um acompanhamento pessoal a estes profissionais de saude,
incentivando e ajudando os enfermeiros a notificar RAM que muitas vezes lhes passam

despercebidas.
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As formacgdes online deverdo ser pensadas, uma vez que os profissionais de salude tém

pouca disponibilidade e esta seria uma forma de colmatar a auséncia dos profissionais de

saude nas intervencdes educativas.

De futuro este estudo poderd ser realizado noutros pontos do pais com uma amostra
maior, no entanto, como as formacdes presenciais tornam o estudo bastante dispendioso
dever-se-ia pensar em realizar o mesmo estudo por entrevistas telefénicas, tal como ja foi

feito anteriormente em médicos e farmacéuticos num estudo de Ribeiro Vaz et al.[1]
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Anexo | = Ficha de notificacdo espontanea de RAM

P coveno:  SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA @ infarmed

: Notificagdo de Suspeita de Reagbes Adversas a Medicamentos i e
e Profissionais de Satde

Notifique sempre que suspeitarde uma neagSo adverss CONFIDENCIAL

Descrigio Datainicie' = Datafim  Duracio RAM

Considera a reagdio adversa (ou o caso, se mais do que uma reagio)® grave?  Sim| | Nao| |
Se sim, porque considera grave?

| |Resultou em morte | |Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
| | Colocou a vida em risco | |Causou anomalias congénitas

| |Mativou ou prolongou intermamento [ |Outra® (especifique em F.)
Tratamento da reagdo adversa:

B. Medicamento(s) suspeito(s)
Nome de marca Lote  Dosedidria Viaadm. Indicacdo terapéutica Datainicio Data fim

#
2
0 medicamento foi suspenso devido 4 reagBo| | Areaciio melhorou apds suspensio | | Oumanteve-se | |
Houve redugio da posologia (especifique em F)| | Suspeita de interacio® entre medicamentos (especificar em F)|_|
0 mesmo farmaco foi reintroduzido| | Ocorreu reagio adversa idéntica quando da reintrodugio | |
Sio conhecidas reagBes anteriores a0 mesmo famaco | | Sio conhecidas reagBes anteriores a outres famacos | |

Considera arelagiocasual: | |Definitiva(certa) | |Provdvel | |Possivel | |Improvével

C camentas concomitantes, incluindo automedicagso (e outro tipo de produtos)
Nome de marca Dosedidria ~ Viaadm.  Indicacio terapéutica Datainicio Datafim

‘

[
Iniciais do nome | |Feminino | |Mascuino  Peso Kg  Alwra m
Datade nascmento [ Ouidade & data da ocoméncia da(s) RAM(s)

Como evoluiu o doente em relagdo ais) RAM(s)?
| lcura [ |Emrecuperagio | |Persiste sem recuperagio | |Morte sem relagdio com a reagdo
[ |cura com sequelas || Desconhecida | |Morte com possivel relacio com areagio

MNome
Profissio Especialidade
Local de trabalho
Contactos®| | Telefone/Telembvel [ e-mail
Data / /  Assinatura
BT waff
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Anexo Il - Portal RAM (INFARMED)

P — ,
= C' | B htips//extranetinfarmed pt/page.seram.frontoffice seramhomepage %| =

ARMACOVIGILANCE

NOTIFICAGAO DE REAGOES
) OP a ADVERSAS A MEDICAMENTOS

0 que é o Portal RAM

0 Fortal RAM € uma plataforma que permite a recolha de informagdo sobre suspeitas de reacdes adversas a medicamentos (RAM). A notificacdo de reagdes adversas por profissionais de salde ou
utentes & fundamental para a monitorizagdo continua da sequranca dos med ttos. Relativmente s especificagies técnicas do Portal RAM, informamos que a aplicacgo ndo estd funcional para
0 Google Chrome mas encontra-ce otimizada para:

- Internet Explorer versdes 7 ¢ 8; Palavra-Chave:
- Mozila Firefox versdes 2.x, 3.x, 8 ou superior;
- Resolugdo de ecrd 1024 % 768,

Login
E-mail:

ENTRAR
Vantagens do Reqisto

Aimportancia da notificacsio de RAM
Antes de um medicamento ser autorizado, tem de ser alvo de estudos cientfficos que comprovam que o medicamento € sequro e eficaz de acordo com a informagéo disponivel naquele momenta

- " . ; ! N A
Esses estudos, designados ensaios clinicos, permitem detetar as reagdes adversas (vulgarmente conhecidas por efeitos secundarios) mais frequentes. No entanto, podem existir algumas reacdes EFETUAR REGISTO
adversas raras ou de aparecimenta tardio, as quais, por esse motiva, podem ndo ser detetadas durante & fase experimental do medicamento. Noticias
Para um medicamento poder ser autorizado e permanecer no mercado, os beneficios esperados tém de ser superiores aos potenciais riscos do medicamento. Arquivo

Par vezes, & difici avaliar se uma reagdo adversa é devida a um medicamento. No entanto, mesmo que exista apenas suspeita de que um medicamento ou a combinacdo de vérios medicamentos L'-"k_s Uteis

DOSS Ser causa de uma reagdo adversa, 0s utentes efou 0 profissionais de satide devem enviar essa informaggo ao Infarmed.

Como notificar
Anotificagde de suspeita de reagdes adversas a medicamentos pode ser efetuada através do formuldrio online disponibilizado neste portal, ou utilizando um dos meios alternativos colocados ao seu
dispor no site do Infarmed. A informacao fornecida deve conter o maior nimero de dados possivel, de forma a fadilitar a avaliacéo do caso suspeito.

Para notficar, sdo necessdrios os sequintes dados: D
- Descrigdo da reacdo adversa;

- dentificacdo do medicamento que terd dado origem & reacgo adversa;

- Informacdo sobre a pessoa que sofreu a reagdo adversa;

- 0s seus contactos, enquanto notificador da reacio adversa.

Apds recegdo, a informacdo € avaliada por uma equipa de médicos e farmacéuticos especialistas em sequranca de medicamentos, de forma a caracterizar a probabilidade de a reacdo descrita se
dever ag medicamenta.
No caso de suspeitar de estar a sofrer uma reagdo adversa, deve procurar aconselhamenta junto de um médico, farmacéutico ou outro profissional de satide, uma vez que a notificacdo de reacbes -
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Anexo Il — Site Unidade de Farmacovigilancia do Norte (pagina inicial)

€ = C [Jufnmeduppt

) ‘ [@PORTO

ALK X FACULDADE OF MEDICINA|
FARMACOVIGILANCIA = ;
DO NORTE

UNIVERSIDADE DO PORTO

“i Informa

» Prontudrio on-line

» Notificar : »Insc e i » Formulario Hos

» Notificar por webservice

» Consultar Notificacdes

» Mudar Perfil
Autenticacao Na seccdo Guia de RAM, ja se encont
Ordem ' Noticias
v

N° Ordem | 2014-03-25

» Recolha voluntaria de lote do medicamento Gonal-F, 900 U.1/1,5 ml, solugdo injectdvel
em caneta pré-cheia
Palavrs:Passe: A empresa Merck, S.A. ird proceder 3 recolha voluntaria do lote n.° BA016356, com a validade

12/2014 ...

\ﬂaL\ ‘ Registar |
2014-03-21
» Diac

= o reina - Restricdes de utilizagdo
newdbserver.med.up.pt/web.care/UFN/notificacao/notificacao.php T

0O Crunn da Canrdanacria (CMDR) adatan ae rasamandariac dn Camitéd da Aualiar3n da Dicen
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Anexo IV—-Site Unidade de Farmacovigilancia do Norte (ficha de notificacdo versao
simples)

N°® da Ordem Médico '® Enfermeiro rmacéutico ® Médico Dentista @ Outro
3_ _ SISTEMA NACIOMAL DE FARMACOVIGILANCIA

bl Notificacdo de Reaccies Adversas - Novo

00 NORTE VersSo 2.0

afooente ______No| NI
:I Nome |

) Masc. ) Femin. ® ns

Local de Trabaiho

Melhor meio de :

Carta {enderego):

Cutro:

| Data [ 2014

g
[Nze =ei (nS) v [ 1- |:| | [ | [nzo zei (us) ¥ |

Morte 2 sim © Ndo ® mNs Cura
Pds em perigo a vida I;J Sim -;J Nio .é; NS '«:J Cura com sequelas
Motiveu ou prelangeu hespitalizacie () sim 0 n3e ® ns | - Persiste sem recuperacdo
: : : ~ . o e (@ ¢ ) Em recuperagdo
MDtIVDLI-IﬂCEIDEGII?EI.dE ITJ S?m I?J Naa I?J N ) Morte Qoisfvilmente relacionada com a Reacgao Adversa
Anomalias Congenitas ITJ sim I‘.J Nae I?J NS @ Morte sem relagdo com R.A.
Outra O sim O N0 ® NS | @ g
Ndo Grave O gim © N3o ® ns

0 | MEDICAMENTO SUSPETTO

| | o L
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Anexo V- Quadro Unidades de Saude do Distrito de Braga

Agrupamento Centro de Saude

Centros de saude

ExtensGes dos centros de saude

Agrupamento de Centros de

Saude Cavado Il - Gerés/Cabreira

Centro de Saude Amares

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Viver Mais -
Pélo Santa Marta de Bouro (CS Amares)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Viver Mais -
Pdlo Caldelas (CS Amares)

Unidade de Cuidados na Comunidade Amares

Unidade de Saude Familiar AmareSaude (CS Amares)
Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Viver Mais (CS
Amares)

Centro de Saude Pévoa de Lanhoso

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Maria da Fonte -
Pélo Taide (CS Pévoa de Lanhoso)

Unidade de Saude Familiar Terras D' Lanhoso (CS Pévoa de
Lanhoso)

Unidade de Cuidados na Comunidade Coragdo Minho

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Maria da Fonte
(CS Pdvoa de Lanhoso)

Centro de Saude Terras de Bouro

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Terras Bouro -
Pélo Rio Caldo (CS Terras de Bouro)

Unidade de Cuidados na Comunidade Terras de Bouro
Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Terras de Bouro
(CS Terras de Bouro)

Centro de Saude Vieira do Minho

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Vieira Minho -
Pélo Rossas (CS Vieira do Minho)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Vieira Minho -
Pélo Ruivaes (CS Vieira do Minho)

Unidade de Cuidados na Comunidade Do Cavado ao Ave Il
Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Vieira Minho (CS
Vieira do Minho)

Centro de Saude Vila Verde

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Sa de Miranda -
Pdlo Escariz (CS Vila Verde)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Sa de Miranda -
Pélo Ribeira do Neiva (CS Vila Verde)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Terra Verde -
Pdlo Portela do Vade (CS Vila Verde)

Extensdo de Saude Cervaes (CS Vila Verde)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Terra Verde -
Pdlo Pico Regalados (CS Vila Verde)

Unidade de Saude Familiar Vida + (CS Vila Verde)

Unidade de Saude Familiar Pro-Saude (CS Vila Verde)

Unidade de Saude Familiar Prado (CS Vila Verde)

Unidade de Cuidados na Comunidade Vila Verde

Unidade de Recursos Assistenciais Partilhados Cavado Il -
Gerés/Cabreira

Agrupamento de Centros de
Saude do Alto Ave -
Guimar3es/Vizela/Terras de
Basto

Centro de Saude Fafe

Extensdo de Saude Regadas (C. S. Fafe)

Extensdo de Saude Travassos (C. S. Fafe)

Unidade de Satude Familiar Novo Cuidar

Unidade de Salude Familiar Fafe Sentinela (CS Fafe)
Unidade de Saude Familiar ArGes (CS Fafe)

Unidade de Saude Familiar Nds e Vds Saude (CS Fafe)

Centro de Saude Professor Arnaldo Sampaio -
Guimarades

UCSP Amorosa (C. S. Professor Arnaldo Sampaio - Guimaraes)
Cerzedo - Polo da UCSP Amorosa (C. S. Professor Arnaldo
Sampaio - Guimaraes)

Unidade de Saude Familiar Pevidém (CS Professor Arnaldo
Sampaio - Guimardes)

Unidade de Saude Familiar Afonso Henriques (CS Professor
Arnaldo Sampaio - Guimaraes)

Unidade de Saude Familiar Vimaranes (CS Professor Arnaldo
Sampaio - Guimaraes)

Unidade de Saude Familiar S. Nicolau (CS Professor Arnaldo
Sampaio - Guimardes)

Unidade de Saude Familiar Sdo Torcato (CS Professor Arnaldo
Sampaio - Guimaraes)

Centro de Saide Mondim de Basto

Extensdo de Saude Atei (CS Mondim de Basto)
Extensdo de Saude Bilhd (CS Mondim de Basto)
Extensdo de Saude Ermelo (CS Mondim de Basto)

Centro de Saude Cabeceiras de Basto

Extensdo de Saude Arco de Baulhe (CS Cabeceiras de Basto)
Extensdo de Saude Basto de Cavez (CS Cabeceiras de Basto)
Unidade de Saude Familiar o Basto (CS Cabeceiras de Basto)
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http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=240
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2177
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2177
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2178
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2178
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73512
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73347
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73492
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73492
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=251
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2234
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2234
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=63852
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=63852
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73515
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73554
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73554
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=253
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2239
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2239
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73514
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73553
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73553
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=254
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2240
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2240
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2241
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2241
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73513
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73552
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73552
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=257
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2257
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2257
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2258
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2258
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2259
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2259
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2260
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2261
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2261
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=58301
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=63849
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=67385
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73516
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73562
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=73562
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=249
http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2219
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http://www.portaldasaude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=70970
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Agrupamento de Centros de
Saude Cavado | — Braga

Unidade de Recursos Assisténciais Partilhados (CS Braga -

Unidade de Saude S3o Vicente / Infias)

Agrupamento de Centros de Satde Cavado | - Braga - Consulta Aberta

Centro de Saude Braga - Unidade de Salde S3o Vicente / Infias

Centro de Saude Braga - Unidade de Saude do Caranda

Unidade de Saude de Espordes

Unidade de Saude Familiar + Caranda (CS Braga - Unidade de
Saude Caranda)

Unidade de Saude Familiar Bracara Augusta (CS Braga -
Unidade de Saude Carandd)

Unidade de Saude Familiar Gualtar (CS Braga - Unidade de
Saude Caranda)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados
Caranda/Pedralva - Pélo Pedralva (CS Braga)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados Sanus (CS Braga
- Unidade de Saude do Caranda)

Unidade de Saude Familiar S. Jodo de Braga (CS Braga -
Unidade de Saude Carandd)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados
Caranda/Pedralva - Polo Carandd (CS Braga)

Unidade de Cuidados na Comunidade Assucena Lopes Teixeira
(CS Braga - Unidade de Saude do Caranda)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados 7 Fontes (CS
Braga - Unidade de Saude do Caranda)

URAP - Unidade de Recursos Assistenciais Partilhados Bra

ga — Maximinos

Agrupamento de Centros de
Saude Cavado Ill -

Barcelos/Esposende

Centro de Saude Barcelos / Barcelinhos - Unidade
Barcelinhos

Unidade de Saude Familiar Calecia (CS Barcelos / Barcelinhos -
Unidade Barcelinhos)

Extensdo de Saude Silveiros (C. S. Barcelinhos)

Extensdo de Saude Martim (C. S. Barcelinhos)

Extensdo de Saude Sequeade (C. S. Barcelinhos)

Extensdo de Saude Viatodos (C. S. Barcelinhos)

Unidade de Saude Familiar Alcaides de Faria (CS Barcelos /
Barcelinhos - Unidade Barcelinhos)

Unidade de Saude Familiar Viatodos (CS Barcelos / Barcelinhos
- Unidade Barcelinhos)

Centro de Saude Esposende

Extensdo de Saude Apulia (CS Esposende)

Extensdo de Salde F&do (CS Esposende)

Unidade de Cuidados de Saude Personalizados
Esposende/Belinho - Pélo Belinho

Unidade de Saude Familiar Esposende Norte - Pélo Forjdes (CS
Esposende)

Unidade de Saude Familiar Esposende Norte (CS Esposende)
Unidade de Cuidados de Saude Personalizados
Esposende/Belinho - Esposende

Unidade de Cuidados na Comunidade ConvidaSaude (CS
Esposende)

Centro de Salde Barcelos / Barcelinhos - Unidade de
Barcelos

Extensdo de Saude Alheira (Unidade de Saude Barcelos)
Extensdo de Alvito (CS Barcelos)

Extensdo de Saude Lama (C. S. Barcelos)

Extensdo de Saude Carapecos (C. S. Barcelos)

Extensdo de Saude Dr. Vale Lima (CS Barcelos)

Extensdo de Saude Fragoso (C. S. Barcelos)

Unidade de Saude Familiar Ligios (CS Barcelos / Barcelinhos -
Unidade Barcelos)

Unidade de Saude Familiar Santo Antonio (CS Barcelos /
Barcelinhos - Unidade Barcelos)

Unidade de Saude Familiar Senhora da Lapa (CS Barcelos)
Unidade de Saude Familiar Barcel Saude (CS Barcelos)
Unidade de Cuidados na Comunidade de Barcelos (CS Barcelos)
Unidade de Saude Familiar Sdo Bras (CS Barcelinhos)

Unidade de Saude Familiar Cadvado Sautde (CS Barcelos)

Agrupamento de Centros de
Saude Ave — Famalicdo

Unidade de Saude Familiar Nova Estagdo (CS Vila Nova de Famalicdo 1)

Unidade de Recursos Assistenciais Partilhados Vila Nova de Famalicdo Il

Unidade de Recursos Assistenciais Partilhados Vila Nova de Famalicdo |

Unidade de Cuidados na Comunidade D. Maria Il (Vila Nova de Famalicdo)

Centro Saude Famalicdo

Extensdo de Satude Gondifelos (Unidade de Saude Famalicéo)
Unidade de Satude Familiar Ribeirdo (CS Famalicdo)

Centro Diagnéstico Pneumoldgico (CS Vila Nova de Famalicdo)
Unidade de Cuidados na Comunidade Terras de Camilo (CS Vila
Nova de Famalico)

Unidade de Saude Familiar Famalicdo |
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http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=86638
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=87404
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=242
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=242
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=242
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2179
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http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=78189
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=243
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=243
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2187
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2189
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2190
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2191
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2194
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2195
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2575
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2575
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=58041
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=58041
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=68404
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=71293
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=71295
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=78829
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=85702
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=82181
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=83088
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=255
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2244
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2247
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2249
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=82358
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=82358
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=32783

Unidade de Saude Familiar Sdo Miguel do Anjo (Unidade de
Saude Famalicdo)

Extensdo de Saude Fradelos (Unidade de Saude Famalicdo)
Extensdo de Saude Louro (Unidade de Saude Famalicdo)
Extensdo de Saude Nine (Unidade de Saide Famalicdo)
Extensdo de Saude Lousado (Unidade de Saude Famalicdo)
Extensdo de Saude Vale Sdo Cosme (Unidade de Saude
Famalicdo)

Unidade de Saude Arnoso Santa Maria (Unidade de Saude
Famalicdo)

Unidade de Saude Familiar Dallém Ave

Extensdo de Saude Landim (Unidade de Satde Famalicdo 1)
Extensdo de Saude Seide (Unidade de Saide Famalicdo I)
Unidade de Saude Familiar Joane (Unidade de Saude Famalicdo
)

Unidade Saude Familiar Terras do Ave (Unidade de Saude
Famalicao 1)

UCSP Ruivaes

Extensdo de Salde Requido (Unidade de Satide Famalicdo )
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http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=53101
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2254
http://www.min-saude.pt/portal/servicos/prestadoresV2/?providerid=2253

Anexo VI- Parecer da Comissdo de Etica da ARS Norte

ARS NORTE

Administragio Regional
de Sadicle do None, LR

comunicacho L] mrormacao L parecer (5] e 21 para; 21 Marld

pe: Comiss#o de Etica para a Salde da ARS Norte
para: Conselho Diretivo da ARS Norte

ASSUNTO: b rocer N0 20/2014

Levo ao conhecimento desse Conselho Diretivo o Parecer n°
2042014 (sobre o estudo: “Intervengdo educativa sobre as atitudes
associadas & subnotificagfio de reagbes adversas a medicamentos
), aprovado na reunidio do dia 4 de Feverciro de 2014, por

unanimidade.

A Consideragéo Superior

=

=

Dedlinda MNeves
Assessora CESUIC

R Saate Cortarina, 1208 Tel 220000106000 arsnEarawarie min-saude il
AEMLAT Pestli Fax 2200411 005 wawsarsiorle.nibn-sasede i
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ARS NORTE
Administracio Regional '({;_

o Sadide ,
de Sadde do Marte, LB UQU

Comisséo de Etica para a Salide
Administragdo Regional de Saidde do Norte, IP

PARECER N° 20/2014

Sobre o estude - (T221) Intervengdo educativa sobre as atitudes associadas a subnotificagdo de
reactes adversas a medicamentos

A.1:. Data de entrada: 26/11/2013;

Requerente (s): Susana Tavares Marquez

Ambito: Tese de mesirado em Biomedicina Farmacéutica da Universidade de Aveiro

Instituigdo Acolhimento: Universidade de Aveiro

A.2. Documentos constantes no processo e alvo de analise: CV do investigador, protacolo de
investigagdo; Modelo de Consentimenta Infarmado; Declaragdo de confidencialidade de dados;
Parecer do Diretor executivo do ACES Cavado I,

A3, Metodoiogia

Tipo de Estudo: Quase experimental

Amostra: Enfermeiros do ACES Cavado |l Braga

Intervencao educativa consistinde em 2 acgbes de formagéo através de apresentagéo PowerPoint
com 30 minutos de duragéo seguida de 30 minutos de discussdo. As intervengdes terdo lugar no
Centro de Salde de Amares.

Posteriormente serd efetuado o follow-up de 3 meses, periodo durante o qual serdo avaliados o
numero e relevancia das notificagbes.

A colheita de dados sera efectuada na Unidade de Farmacovigilancia do Norte através da
notificagéo espontanea. As fichas de notificacdo serfo anonimizadas e os dados publicados seréo
sempre de forma global e nunca de forma individual.

A avaliagdo da efetividade da intervengéo educativa sera realizada tendo em conta o n® de
notificacdes recebidas na Unidade de Farmacovigildncia do Nerte, antes (pré-intervencgéo) e depois
{p6s-intervencio) da intervengac.

it Sanil Cortarn, 12ER Tel 2200001 O awsnasarsaearieamin-satche
AI-A4T Portes Fax 220040 1 O0E  wiwswarsnorte.min-saude, i

MINISTERRD D SAGDE
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A.4. Objetivo do estudo:
- Avaliar a efetividade das intervengdes educativas em termos guantitativos (nimero) e qualitativos
(relevancia) nas notificagBes de reagdes adversas a medicamentos por parte dos enfermeiros.

B. Cutras consideragdes

B.1 Esta assegurado o uso racional dos recursos para investigagao

B.2 Esta assegurado o respeito pelos participantes em todas as fases do estudo, garantinde a
privacidade e a confidencialidade dos seus dados clinicos.

B.4 Estd assegurada a ndo exploragio dos seres humanos participantes, poupando-os quer a
riscos, quer a sobrecargas infrutiferas ou desproporcionadas para os beneficios (sociais ou
cientificos) que se esperam obter,

B.5 Respeitada a igualdade e justiga no {ratamento dos participantes

B.6 Respeitada o principio da beneficéncia

B.7 Respeitado o principio de ndc maleficéncia

B.8. Garantida a preservagéo da autonomia dos participantes, com respeito pelos seus valores,
interesses e opgbes pessoais

C - Conclusdes
1. Face ao exposto a CES delibera dar parecer favordvel 4 autorizagfio da realizagio deste
estudo.

O relator
i

Doutor. Pedro Norton
Aprovado em reunifio do dia 4/2/2014, por unanimidade
O Presidente da Comisséo de Etica para a Saide da ARS Norte IP

AV W

Professor Doutar Alberto Pinto Hespanhol

MINISTERIS Db SANSE

R Santa Carbiriea, 1205 Tel 2200081 000 ars@arssremiba-saudo, GOVERNO DE
AT Pt Fax 2200417 005 wwwarsiorteanin-saede.pl PORTUGAI-
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Anexo VII- Carta pedido de autorizacdo ao Presidente do Conselho Executivo do ACES
Cavado Il

Ao

Conselho Executivo do Agrupamento de
Centros de Sadde Cavado |l - Gerés/Cabreira
Rua 25 de Abril,

4720-393 FERREIROS AMER

Assunto: Pedido de autorizacdo para marcacdo de intervengbes educativas no ambito de um
estudo farmacoepidemioldgico

Exmi® Senhor,

Venho pela presente, como orientadora da dissertacio de Mestrado em Biomedicina
Farmacéutica da licenciada em Ciénclas Farmacéuticas Susana Tavares Margques, solicitar
autorizacdo formal de VWEx? para a estudante proceder & realizacio de intervengbes
educativas sobre notificacio espontanea de reagbes adversas por parte dos enfermeliros.

Tal como ficou acordade na reunido dia 7 de Malo dltime, com o Conselho Executive
do Agrupamento de Centros de Sadde Cavado |l a intervenciio realizar-se-3 em Setembro (data
a designar), sendo subdividida por trés Unidades de Sadde: CS Vila-Verde, C5 Pdvoa de
Lanhoso/ Vieira do Minho e C5 Amares/Terras de Bouro com duracdo de 1h (cerca de 40 min
de formacio + 20 min de discussdo) tendo um mdximo de 25 formandos por sessdo, Os
formandos ndo terfo gqualguer despesa com a formacdo (apenas a despesa referente &
deslocacio para o local onde se realizard a mesma). Estas sessbes formativas serdo focalizadas
na apresentacio de casos praticos, no dmbito da notificacio espontdnea de RAM.

Sem outre assunto de momento, e aguardando a V/resposta, apresentamos 05 NOSSos
melhores cum primentos.

Aveiro, 14 de Maio de 2013

Prof. Doutora Marla Teresa Herdeiro [ra. Susana Marguez

Prof. Auxiliar Corvidada Estudante do Mestrado em Biomedicina Farmacéutica
Secgdo Autdnoma de Ciéncias da Sadde Secgdo Autdnoma de Ciéncias da Sadde

Universidade de Aveiro Universidade de Aveiro

E-mail: teresaherdeiro i@ ua. pt E-mail: susanatmargues @ua.pt
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Anexo VIII - Cartaz de divulgacao da 12 intervencgao educativa

& ‘ .
vors [
de aveiro

Notificacao de Reacoes Adversas a Medicamentos

Acdo de formagao dia 16 e 17 de Setembro na Unidade de Saude de

Amares dirigida a ENFERMEIROS

Conteudo:

- Problematica da subnotificagdo de reacdes adversas a
medicamentos (RAM);

- Importancia da notificagdo de RAMs por parte dos enfermeiros;
- Quando é que é importante notificar RAMs;

- Varios métodos para notificar;

- Discussdo de um caso pratico

Duragdo: 1h

Certificado de presenca
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Anexo IX—email de divulgagdo da 12 intervengdo educativa

Exmos. (as) Senhores (as)

Enfermeiros

Encarrega-me o Sr. Diretor Executivo deste ACES, para conhecimentoe
devidosefeitos, de reencaminhar o presente e-mail, sobre a formacao
mencionada em assunto, para todos enfermeiros.

Trata-sede uma formacgao que reveste grande importancia para
enfermeiros, sobre notificacao de reagcdes adversas a medicamentos
pelos mesmos, com intuito de aumentar o nimero de notificagoes por
parte dos enfermeiros. A formacdo tera a duragaode cerca de 1 hora,
ondesera explicadaa importanciada notificacao de reacdes adversasa
medicamentos, (com dois casos clinicos para serem analisados)e como
proceder a essa notificacao.

Maisse informa que os profissionaisinteressados deverao proceder ao
preenchimentointegral da ficha de inscricao, em anexo, e remeter ao
nucleode formacgao, até ao proximo dia 5 de Setembro de 2013,
devidamente assinada e autorizada pelo coordenadorda unidade
Funcional.

Com os melhores cumprimentos,

Arlindo Condeco

ASSISTENTETECNICO

UAG - Recursos Humanos

ACES CAVADO Il - GERES / CABREIRA
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Anexo X—ficha de inscricdo para a 12 intervencdo educativa
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8 : S e T pe——
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15 de Sewebve - 1boms
17 e Seiembve - 10koras Eescricio atd:05 de Selembve
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e Coenpdeno:

Usidack: Fundional:

Grugs Profksbonal:
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Raxd o ] Rewaen a e

Rgsha g 30 CaddRdang:

Benedieal 3o o Cosrdemador
Do Ueddade Fundonal:

KOES Clvaco B Gerds) Cabrara
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Anexo XI — Apresentagao power point da 12 intervengao educativa

Notificacdo de R&Hﬁc&gg ;
Adversas a Medic nte

Defini¢do

Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM):
“reagdo a um medicamento, que é nociva e inesperada e inclui:

* todas as situagbes decorrentes da utilizagdo de um medicamento de

acordo ou ndo com o que se encontra descrito pelo titular de AIM,

Resultante de:
- erros de medicagdo,

- utilizagdo indevida ou abusiva de

- exposigdo ocupacional (ex. decorrente da atividade profissional)”

Definicdo pela OMS

Distribuigdo dos casos classificados como graves por critério de classificagdo?

Total de Notificagdes Niimero (%)
Morte 83 (3,4%)
Risco de Vida 204 (11,1%)
Hospilalizagéo 284 (15,4%)
Incapacitante 240 (13,0%)
Anomalia Congénita 3 (0,2%)
QOutra 1.046 (56,8%)
TOTAL 1.840 (100,0%)

1. Siha, 1€, ot 3L, Reagh

Farmaaorghndia (SVIG) 2009~ 2011 Helaterlo Final, 2012

Morbilidade

prospe

Munis Pirn
Keith Farra

Abstract

Adverse drug reactions as cause of admission to hospital:
ive analysis of 18 820 patients
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Topicos:
* Problemética da subnotificacdo de reagdes

adversas a medicamentos (RAMs);
* Importancia da notificacdo de RAMs;
* Quando notificar RAMs;
* Métodos para notificar;

* Discussdo de caso pratico.

As reagdes adversas a medicamentos sao

importante

causa de morbilidade, mortalidade e de

gastos adicionais em satde

Mortalidade

How Many Deaths Occur Annually from Adverse
Drug Reactions in the United States?

Adverse Drug Reactions Which Provoke Hospital Admission

C. Pérez Menéndez-Conde,** T. Bermejo Vicedo,* E. Delgado Silveira,*
E. Carretero Accame®

* Servicio de Farmacio, Mospital Ramda y Cajol, Madrid, Spain
* Departamento de Formacologia, Unéverskdod Complutense de Madrid, Madeid, Spaln

Rncetred 17 May 2010; accoptod 8 August 2010

Cost Analysis

The total cost of hospital admissions caused by ADRS was
€237 377 with 3 mean estimated cost per admission of
wanes

Considering 3 19.4% incidence rate for ADR-Wnduced has-
pital admissions through the ED, the estamated annual cost
Gue 10 ADR wass €15 568 952.

A breakdown of Gata by whether or not ADR 15 pre.
ventable shows that 99.6% of costs were considered

‘Analyss by ADR type showed that the mean cost of safety.
based ADRs (€6118) was far higher than that of need-based
(€2994) and effectiveness based ADRS (€3634),

Considering ADR costs according 10 severity, we esti-
mated 2 mean cast of €342/ admission for level 4 .
418/ admission for level 5 episodes, an €726/ admission
fo levet 6 eptsodes.




Notificacdes de RAM entre 1992 e 2012 *

Notificagao espontanea

NotificagBes de RAM recebidas no SNF

*Envolve toda a populagdo;
*Abrange todos os medicamentos
comercializados;

*Permite identificar RAM muito raras;

7 e 1 ime e ime lam 2o Mt 20 b Jo dow Jo% 37 Mo B b 21 don
Anes
1.0adas disponbeds em www.nfomedpt

*N3do interfere nos habitos de prescri¢do.

Fatores relacionados com a subnotificagdo pelos profissionais de satde
Sete pecados mortais de Inman'?)

Atitudes de Inman Desarigio
R Woticaghes de MAM recebdas na U, po sigem: s, farmacéutices, enermeiees, venies ¢ indisria i Incentivas n S —
relacionadas
100 comas ‘Aspetos legais Receio delifighncia ou de investigogtio sobie custosde
1800 ) atividades prescripho
Em 2012 as notificaces por: P
e -Farmacéuticos corresponderam a 46%; A crenga de que as RAM mito graves fi estiio bem
d [« Bncis @ i hega ao
E - Médicos correspenderam a 37%; mercado
H Enf . d 15% Problemas A crenca de que sé se deverd notificar uma RAM se se
- Enfermeiros corresponderam a 15%. associadoscom |  Faltadeconfianga  |tiver a certeza sobre o sew nevo de causalidads com um
o0 atitudese de terminado medicamento
a0 [A crenga de que um casa isolado abservado par um
oo de saiide néia chega para cantribuir para @
com as RAM: N médico
Inseguranga (A crenca de que  quase impossivel determinar que um

BE 191 1M 1995 1% 197 198 19 MO 01 MGI 100N 164 IS 168 107 M08 Jo09 M1 el 12
Anos

for svel parum
quacro adversa em particuiar

TP S S —

2. Daddos desporivels em waw Mnfarmed.pt Ignoranda A crenga de que 56 é necessdrio notificar RAM graves ou
inesperadas

Atitudes identificadas por Herdeiro et. al. 57

Porque nao notificamos?

Atitudes Deserigio Médiess | Farmacbutices | Enfermeiros

[ tio bem

aquando da comercializagio do medicamento

\gnorincia | Apenas devo notificar 35 RAM graves e as =
inesperadas
Falta de confianga | 56 notificaria Uma RAM se tivesse 3 centezaque ela =
‘estava relacionada com um determinado v v
medieamento

inseguranca | € quase impossivel determinar que um — =
determinad o medicamento foi responsdvel por um
quadro adverso em particular

“1 * Indiferenca

* Desconhecimento do Sistema Nacional

de Farmacovigilancia quanto:

Indferenca | Anotificaglo de um caso ndo contrbul para o -
conhecimento do medicamento v

Notificaria mais s o sistema fosse mais simples - =

— Preenchimento da ficha notificacdo

— Utilizacdo da informacgdo notificada

Desconhego a utilzagie que se dd 4 informagle - =
fomecida na ficha de notificagio

o B

/ Ser% que a minha

sm SIM

Sim

4‘ notificagdo é )

( importante? 4 \

b2 Uma notificagio \ p.
~

. fara diferenga'j’ /

=<
S ok il

v \\\,//

vy
&

S

Em caso de duvida NOTIFIQUE!

55



Parece tdo complicado..

AU

Para poder submeter uma notificagdo de
reacgdo adversa, é necessario fornecer a

seguinte informagdo minima:

-ldentificacio do medicamento que terd dado origem & reacdo adversa;

Nome de marca Lote Dosediaia Viaadm Indicagdoterspéutica Datainicio Datafim

1 viz3 20mg/dia oral  Refluxoesofigico 03/04/13 | 03/06/13

Pantoprazol XPTO
0 medicamento foi suspenso devido & reagio X
Houve reducBo da pesologia (especifigue em F)
0 mesmo famaco foi reintroduzido

Areag3o melhorou apés suspensdo Qumanteve-se
Suspeita de interagdo’ entre medicamentos (especificar emF)
Ocorreu reag 3o adversa idéntica aguando da reintrodugdo

30 conhecidas reagdes anteriores ao mesmo farmaco. S50 conhexidas reagdes anteriores a outros famacos

Considera arelagdo casuak | Definitiva (certa) Provavel  x Possivel Improvael
Nome de marca Dose didnia Viaadm  Indicaclo terapéutica Datainicio  Data fim
o3 Vastarel LM 2id oral Antianginoso
i
Jes
Jes

-Os seus contactos, enquanto notificador da reagdo adversa.

Nome Susana Marquez

Profissdo  farmacéutica jali Farmacéuti

Local detrabalho  Farmacia Aveiro

Contactos”  Telefone/Telemével 911111111 emal  susanatmarquez@ua.pt
Data Assinatura
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Bastam 5 minutos

- Descricdo da reagdo adversa;

F SRR S!STE!JA NACIQNAL DE_FARMACOVIGIITANCIA G, infarmed

—————  Notificacdo de Suspeita de Reagoes Adversas a Medicamentos mm—
P issionais de Saude

Notifique sempre que suspeitar de uma reag3o adversa CONFIDENCIAL

Descrigio Datainkio'  Datafim  Durasio RAM|

Hepatite medicamentosa 03/04/13 15/05/13 h mif

h mi

h  mi

h mi

Considera a reago adversa (ou o caso, se mais do que uma reagdo)’ grave?
Se sim, porque considera grave?
Resultou em morte

Sim X Nio

Resultou em incapacidade significativa (especifiue em F)
Causou anomalias congénitas \
Outra’ (especifiue em F)

Colocou a vida em risco

Motivou ou prolongou internamento

Tratamento da reagdo adversa:  Parou com o medicamento LA
¢
'\ ®
-Informac3o sobre a pessoa que sofreu a reagdo adversa
niciais donome AP XFeninin Masclino  Peso ™Ky Altura 165 cm

Data de nascimento Ouidade & data da ocoéncia da(s) RAM(s) 65

Como evoluiu o doente em relag3o &(5) RAM)?
Xlwa Em recuperaggo Persiste sem recuperardo

Desconhecida

Marte sem relagdo com a reagdo

Cura com sequelas Morte com possivel relarn rom 2 ragcdg

E se ndo tiver uma caneta a mao?

Pode proceder ha notificagio de RAM online através

c »
% PortalRAM

infarmed pt/page seram.frontoffice




6 C dot camerteneip:

OPiEsLRAMH -':.:) < My ';i

=R

400 T 0 O SRR Y AR 8 e 3 Bt (AN, 5 T 4 et s % wmon W

Mt

o 0 s e okt s s M
ey

Foun @ 1Kk Brn

Que IMPACTO pode ter uma notificacdo
espontinea de RAM?

A
Re 0 da
| AlM
 —
Suspensio
tempardria da AIM

Restricdo da utilizagio

l Alteraciio do RCM / FI .
‘ Informacio sos Profissionais de Saiide l

Exemplo: Nimesulida Pedidtrica

Os critérios de gravidade incluem:

* Morte,

* Péra vida em risco,

- Motivar hospitalizagao,

* + Prolongar hospitalizacao,

* Resultar em incapacidade persistente ou significativa,

= Anomalia congénita ou malformacdo,

Profissional de saude considera tratar-se de uma
RAM grave apesar de ndo obedecer a nenhum dos

critérios acima referidos.

Jovem 17 anos, sexo feminino, peso 55 kg.
Fezvacinagdo contra o HPV (Cervarix ®) ha 3 dias atras.

Na consulta de planeamento familiar...
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ree—

O que notificar?

TODAS as suspeitas de RAMs.
Especialmente:
* Graves,
* Inesperadas;

* Outras (interagdes, falta de eficdcia,

medicamentos novos)

Caso pratico

Menina Joana Santos,
Como se sente?




Sra. Enfermeira, ando
com dores de garganta,
pingo no nariz, cansada...

Sera da vacina?

Existem evidencias
da sua ocorréncia

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA ‘l)

Notificagdo de Suspeita de Reacdes Adversas a Medicamentos
Profissionais de Saide

Se sim, porque considera grave?

Notifique sempre que suspeitar de uma reacdo adversa CONFIDENCIAL
Descriglo Datainkio'  Datafim  Ouracio RAM
Quadro de infegio respiratéria superior 12/09/13 h mi
(pingo nariz, dores de garganta, h mi
cansago) h mis
ho i
Considera a reac30 adversa (ou o caso, se mais do que uma reagdo)’ grave?  Sim  NaoX

Resultou em morte Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
Colocou a vida em risco Causou anomalias congénitas
Motivou ou prolongou Outra® F)
Tratamento da reagdo adversa:
Inicizis donome 15 xFeminno Mascuno  Pesoss Kg  Alm o
Data de nastimento Ouidade & data da ocoméncla dals) RAMGS) 17
Como evoluiu o doente em relaggo &(s) RAM(S)?
(wa % Emrecperacio  Persiste semrecuperacso  Morte sem relago com a reacso
Cura com sequelss Desconhecida Morte com possivel reagdo com a reagdo
Nome  susana Marguez
Profissds  Enfermeira Especialidade

|ocal de trabalhg Centro Saude de Amares

Contactos’  TelefoneTelemavel
Data 16913 Asginatira

911111111

pmal  susanatmarguez@ua.pt

I —
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Nio € muito comum a ocorréncia
de infecdes no trato respiratério
superior apds administragio da

Cervarix® mas...

Vou notificar esta
suspeitade RAM.

Nome de marca lote Dosedidria Viaadm Indicacdo terapéutica Datainicio Data fim
M Cervarix® 1235 IM  Vacina HPV 12/913
#2
0 medicamento foi suspenso devido & reacdo A reagdo melhorou apds suspensdo Oumanteve-se
Houve reducdo da posologia (especifiqueem F)  Suspeita de interagdo' entre medicamentos (especificar em F)
0 mesmo famaco foi reintroduzide Ocorreu reac3o adversa idéntica aquando da reintrodugdo

Sao conhecidas reagdes anteriores ao mesmo farmaco X S3o conhecidas reagdes anteriores a outros famacos

Considera arelado casuat:  Definitiva (certa) Provivel X Possivel Improvavel
Nome de marca Dosedidgia  Viaadm  Indicacdo terapéutica  Datainicio Data fim
#3
#4
#5
#
#7

As RAMSs sdo um problema de sadde publica.

Profissionais de saude e utentes devem
notificar.

O preenchimento da ficha de notificagdo em
papel ou online é facil e rapido.

Ndo ha razdo para ndo notificar.

Pela saude de todos: NOTIFIQUE!




« Portal RAM

infarmed.pt/page.seram. frontoffic

« Fichas de Notificacao para imprimir:
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED
/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM

" « Impresso RSF
Dlmqio de Gestao do Risco de Medicamentos

oo Sa 0 pac 217 087 307
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
Unidade Regional de Farmacovigilancia do Norte
Tel: 225 513 681 — Fax: 225 513 682
E-mail: ufn@med.up.pt
ou Unidade Regional de Farmacovigilancia do Centro
% Tel: 239 480 100 - Fax: 239480 117
E-mail: ufc@aibili.pt
dad de de Lisboa e Vale do Tejo
Tel: 217 802 120 - Fax: 217 802 129

2 Susana Marquez

E-mail: ufivts .pt

Unid. ..u @Sapo.ze do sul Universidade de Aveiro
Tel:217 971 340 — Fax: 217 971 339 Susanatmarguez@ua.pt

E-mail: ufc@aibili.pt

Anexo XII - Cartaz de divulgac¢ao da 22 intervencao educativa

Motificar Reagdes Adversas a Medicamentos é uma
responsabilidade de todos os profissionais de saude

Acdo de formacdo dirigida a ENFERMEIROS dia 27 de
Junho (sexta-feira) pelas 9h00 na Unidade de Sadde

de Amares.

Conteddo:

= Problemdtica da subnotificacio de reacdes adversas

a medicamentos [RAM);

- Importancia da notificac o de RAMs por parte dos enfermeiros;
= Quando é gue & importante notificar RAMs;

= Métodos para notificar,

= Discussiio de um caso pratico

Duracda: 45 min

Certificado de presenga
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Anexo XlIl - email de divulgacdo da 22 intervencdo educativa

Convite:

Porque notificar uma reacdao adversa a medicamentos é uma
responsabilidade de todos os profissionais de saude, convido todos
os ENFERMEIROS do ACES Cavado Il a participarem na acdo de
formacdo sobre NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS que se realizara dia 27 de Junho (sexta-feira) na
Unidadede Saude de Amares.

Juntosegue a ficha de inscrigao.
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Notificacdo de Reagoes
Adversas a Medicamentos

Susana Tavares Marquez
Universidade de Aveiro

Vo pheriy
S 1t

i!;i 5

Definicdo Reacdo Adversaa
Medicamentos (RAM)~
Reagdo nociva e ndo intencional a um medicamento
- Dentro e fora dos termos da AIM (off label),
- Erros de medicagdo
- Abuso
- Mau uso

- Exposi¢do ocupacional

Sistemas Nacionais de Farmacovigilancia:
3 M -

* 1963 —Holanda

* 1964- Reino Unido
* 1968- Dinamarca
* 1969- Irlanda

* 1976 —Bélgica

* 1978 — Alemanha
* 1980 - Itdlia

* 1982 - Franga

* 1984 —Espanha

* 1985 —Grécia

* 1992 - Portugal

Impacto das RAM .«

As reagOes adversas a medicamentos sdo

importante

causa de morbilidade, mortalidade e de gastos

adicionais em saude

GRAVE PROBLEMA DE SAUDE PUBLICA
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Anexo XIV — Apresentacdao em power point da 22 intervencao educativa

Topicos: <./ .

A -~d

v'Problemdtica da subnotificacdo de reacdes

adversas a medicamentos (RAMs);
v'Importancia da notificagdo de RAMs;
v'Quando notificar RAMs;
v'Métodos para notificar;

v'Discussdo de caso pratico.

Historia :
1962- Tragédia da Talidomida-
aumento do n? de casos de focomélia

3

Necessidade de criagdo a nivel mundial de

Sistemas de Farmacovigilancia

Os medicamentos salvam vidas e diminuem o

sofrimento mas...

Mortalidade "~ =

Morrem na Europa 197.000 pessoas por ano devido

a RAMs

62 causa de morte nos EUA




Morbilidade " "«
-5% das admissdes hospitalares ocorrem devido a
RAM
-5% de todos os doentes hospitalizados sofreram de
RAM
-RAM sdo a 52 causa mais comum de morte em

hospitais

Farmacovigilancia:-Porqué? -

“No pharmaceutical product is ever risk free.
However, this risk can be acceptable when
compared with the therapeutic benefit of the
medicine” :

UK Committee on the Safety of Drugs, 1970

*Populagdo alargada e
heterogéna

*Longo prazo

*Usado em doentes em
condicoes diferentes ndao

estudadas previamente

Notificagdo espontdnea =

*Envolve toda a populagao;

*Abrange todos os medicamentos
comercializados;

*Permite identificar RAM muito raras;

*Ndo interfere nos hdbitos de prescrigdo.
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Gastos com saude .

Na Europa os gastos com a saudes relacionados
com RAM rondam os 79 milhdes de euros por

ano

Apds o ensaio clinico

-

*N2 de individuos expostos é limitado (500-5000) ---» dificuldade
de detecdo de RAM raras

*Populagdo selecionada e homogénea:

*Curta duragdo

Farmacovigilancia: Porqué?.
Informacgdo de seguranga recolhida durante a fase de
desenvolvimento de um farmaco ¢ inevitavelmente

limitada e incompleta
A vigilancia poés-comercializagdo, nomeadamente
através do Sistema de Notificacdo Espontanea, de RAM
é essencial para a monitorizagdo da seguranga dos

medicamentos

Notificagoes de RAM entre 1992 e 2013 !

000
»o
‘m . .
“1500 3
=l
°,.-l|||||
-
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-

1.03dm: dispaniets em www.informed pt
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s | Em 2013 as notificagdes por:
wes | -Médicos corresponderam a 47%;
e | -Farmacéuticos corresponderam a 35%;
E W41 _Enfermeiros corresponderam a 14%;
"1 _Utentes corresponderam a 3%
-
"y
: I
Yy RaS5E Jall A,JAAJI,JJLdJ n
[P ————
2. Dadas disporivels em www.infarmed pt
Fator lacionad asub o pelos profissionais de saide
Atitudes identificadas por Herdeiro et. al./ 57/
Atitudes Descrigio Médicos | Farmacuticos | Enfermeiros
2 A
auando da comereializagio do medicamento v

ignordnda Apenas deve notificar as RAM graves e as
inesperadas

Falta de conflanga | 56 notificaria uma RAM se tivesse a certezaque ela
estavareladionada com um determinado
medicamento

insegurangs | € guase impossival determinar gue um -
determinade medicamento foi responsdvel por um v
quadro adverso em particular

Indilerenca | Anotificagio de um caso nio contribul para o -
conhecimento do medicamento v

Notificaria mais se o sistema fosse mais simples - -

Desconheso a utilizago que se b 4 informagie = =
fomecida na ficha de notificagie

| ‘

A A
/ Uma notificagdo fara diferenga? /"
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Porque nao notificamos?
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Para poder submeter uma notificagdo de
reagdo adversa, é necessdrio fornecer a

seguinte informagdo minima:

» . <
< S G083
_B 4 ad

E se ndo tiver uma caneta @ mdo?

Online através Portal da UFN:

http://ufn.med.up.pt

O que fazem com a
informacdo recolhida
pelas notificagdes?
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Pge SSiuphssemie by

Descricioda REACAO
ADVERSA

Identificagdo do ; v RS — v~
MEDICAMENTO que terd dado >y
origem a reacdo adversa 2

Medicagdo concomitante

Informagdo sobre a PESSOA
que sofreu a reagdo adversa 4 — — -

Contacto NOTIFICADOR

e i N

». Y
S J-Y
e Y >

Pode notificar por:

Telfone.: (+351) 220 426 943/952
Fax: (+351) 225 513 682

E-mail: ufn@med.up.pt

O importante é que notifique!

Prafissionasis de Saude

-t
<a =g -~

. e R

fp o~ —
! UFN
Titudares de AIM
-~ ! ,
“ut - Pa -
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Progime Yheranone oe Nortontegio de RAR WK/
Uso mals seguro & recional do Medicamento —
Protecglo ds Saode Publica EEPUREN
[ T LRT " e - .




Que IMPACTO pode ter uma notificagdo
espontanea de RAM? -

- A =
Revogacdo da
AIM
—
Suspensdo
tempordria da AIM
Restrigio da utilizagdo )

Alteracio do RCM / Fl

Int Profissionais de Saddi

RAM grave .
Causa morte,
PBe avida em risco,
Motiva hospitalizagdo,
Prolonga hospitalizagdo,
Resulta em incapacidade persistente ou significativa,
Causa anomalia congénita ou malformagao,

Profissional de saude consideram tratar-se de uma RAM grave
apesar de ndo obedecer a nenhum dos critérios acima

referidos

RAM inesperadas.

Qualquer Reagdo Adversa nao descrita no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento

(RCM)

Auséncia de eficacia

Interagdes Medicamentosas

Todas as RAM nos medicamentos de AIM
recente (<2anos)

OTC e fitofarmacos(RCM e Fl abreviados)
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O que notificar? -

TODAS as suspeitas de RAMs.
Especialmente:

* Graves,

O que notificar? -

TODAS as suspeitas de RAMs.

Especialmente:

* Inesperadas;

O que notificar? =«

TODAS as suspeitas de RAMs.

Especialmente:

* Outras

Monitorizac3o adicional
EMA publica uma lista de medicamenio; sujeitos a

monitorizagdo adicional

Analisar incertezas quanto ao B-R

v «Este medicamento estd sujeito a monitorizagao adicional.

!

v’ Monitorizagdo ainda mais exigente

v Normalmente, para medicamentos que tém pouca
informacao disponivel (ex. por serem novos no mercado)

v’ Ndo significa que o medicamento ndo é seguro




Caso pratico

Dia27.06.2014

Crianga volta ao Centro de Saide com queixas de dores fortes,

inchaco total do brago e vermelhid3o local
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Dia 25.06.2014

Crianga de 5 anos, sexo feminino.

Fez a vacina Infanrix Tetra®(vacina indicada na imunizag3o de reforgo contra as
doengas difteria, tétano, tosse convulsa e poliomielite em criancas desde os 16

meses até aos 13 anos de idade) do Plano Nacional de Vacinag3o,
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Vou notificar esta

suspeita de RAM.
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Nore  Susana Marquez
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v'As RAMs sdo um problema de satde publica.

v Profissionais de saude e utentes devem notificar.

v'0 preenchimento da ficha de notificagdo em papel ou

online é facil e rapido.

v'N3o ha razdo para ndo notificar.

Pela satide de todos: NOTIFIQUE!
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Infarmed suspende vacina apos reacoes
advers: :
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Susana Marquez
Universidade de Aveiro
Susanatmarquez@ua.pt



Anexo XV - Circular Informativa “ Infanrix Tetra — Suspensao imediata de utilizagdo”,
INFARMED

6 souen {dp infarmed

a0
ifers dm Saviled

MINISTERIO DA SAUDE

Circular Informativa

N.° 066/CD/8.1.7.
Data: 20/03/2014

Assunto: Infanrix Tetra- Suspensdo imediata da utilizagdo
Para: Divulgagdo geral
Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia da rececdo de notificagdes de suspeita de reacdes adversas graves, o Infarmed,
como medida de precaucdo, determina a suspensdo imediata da utilizacdo da seguinte vacina:

- Infanrix Tetra — Suspensdo injectavel em seringa pré-cheia, lote n® AC20B268AB,
prazo de validade 31-07-2015

Atendendo a que este medicamento € administrado por profissionais de saude, as entidades que
possuam este lote ndo o devem administrar até que seja concluida a avaliacdo resultante da
presente situagdo.

O Presidente do Conselho Diretivo
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Anexo XVI - Certificado de participacdo

Certificado de participacao

Certifica-se que

participou na sessdao de formacdo Notificagdo espontdnea de reag¢oes adversas a
medicamentos, realizada no Centro de Saide de Amares no dia 27 de Junho 2014 com

a duragdo de 1 hora.

M2 Teresa Herdeiro
Prof2. Auxiliar Convidada da SACS
Universidade de Aveiro

Inés Vaz
Farmacéutica
Unidade de Farmacovigilancia do Norte

Susana Marquez
Farmacéutica
Mestrado em Biomedicina Farmacéutica

Universidade de Aveiro

Anexo XVII - Flyer 22 intervengao

v As RAMs sdo um
problema de saude
publica.

v Profissionais de salde
e utentes devem
notificar.

v 0 preenchimento da
ficha de notificagdo
em papel ou online é
facil e rapido.

v Nao ha razéo para ndo
notificar.

Pela saude de todos:
NOTIFIQUE!

Pode notificar:

Online através Portal da UFN:
http://ufn.med.up.pt

Telfone.: (+351) 220 426 943/952
Fax: (+351) 225513 682

E-mail: ufn@med.up.pt

O importante é que notifique!

5

FARMACOVIGILANCIA
DO NORTE

Notificagdo de Reagdes
Adversas a Medicamentos

Notificar uma reagdo
adversa a medicamentos é

uma responsabilidade de
todos os profissionais de
salde

universidade
de aveiro

As reagdes adversas a
medicamentos sdo uma
importante
causa de morbilidade,
mortalidade e de gastos

adicionais em saude

|

GRAVE PROBLEMA DE SAUDE
PUBLICA
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LNDALE DE
FARMACOVIGILANCIA
00 NORTE

Descrigio da REAGAO ADVERSA —

MEDICAMENTO que tera dado
origem a reagdo adversa

Medicacdo concomitante | «

Informacdo sobre a PESSOA ——
que sofreu a reagdo adversa

—_—

Contacto NOTIFICAFOR

.
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