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Resumo

A farmacovigilancia destaca-se pela importancia que tem na obtencdo do conhecimento
existente sobre cada medicamento, bem como na seguranca do doente, devendo ser reconhecida
como uma linha continua de estudo. Constitui-se como uma componente de grande relevancia
nas atividades dos profissionais de saude, sendo a notificacdo espontanea de suspeitas de
reacOes adversas a medicamentos a sua principal face. No entanto, as atividades em
farmacovigilancia sdo cada vez mais diversificadas e exigentes a nivel do rigor técnico-
cientifico, sendo indispensavel uma formacdo académica adequada as necessidades. Os
profissionais devem possuir uma formacao diferenciada que lhes permita desempenhar as suas
funcbes de farmacovigilantes da forma mais simples, intuitiva e rigorosa possivel. A
subnotificagdo que ainda persiste pode ser preenchida através de programas de
desenvolvimento profissional continuo, reforgando o conhecimento tedrico e pratico nos planos
curriculares dos cursos da area da satde. Em consequéncia, profissionais com maior formacéo

permitirdo também aos cidadaos reconhecer a importancia da farmacovigilancia.

O principal objetivo desta dissertagéo passa por descrever e caracterizar o processo de ensino-
aprendizagem da farmacovigilancia em Portugal, analisando os conhecimentos, as percecgoes e
as atitudes dos estudantes e profissionais da area da saude. No total, foram analisadas noventa
e trés fichas de unidades curriculares, dos dezassete cursos da area da satde incluidos, nas quais
apenas trés referem a farmacovigilancia como obrigatoria e trinta e nove nao abordam qualquer
termo-chave. O questionario aplicado foi respondido por 650 pessoas entre estudantes (62%) e
profissionais (38%). Destes, 81,9% dos estudantes revelou ja ter ouvido falar de
farmacovigiléncia e 70,7% dos estudantes, assim como 78,1% dos profissionais concordam

totalmente que a mesma deva integrar 0s seus planos de estudo.

Face a estes resultados, foi notdria a necessidade de uma maior reflexdo acerca da formacéo
continua aos profissionais em exercicio, bem como a aposta na criagdo de uma unidade

curricular que integre a farmacovigilancia nos cursos da saude.

Palavras-chave: cursos da area da salde, estudantes do ensino superior, farmacovigilancia,

fichas de unidade curricular, profissionais de saude, reagdes adversas a medicamentos.
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Abstract

Pharmacovigilance stands out for its importance in obtaining existing knowledge about each
drug, as well as in patient safety, and should be recognized as a continuous line of study. It
constitutes a highly relevant component in the activities of health professionals, with
spontaneous notification of suspected adverse drug reactions being its main face. However,
pharmacovigilance activities are increasingly diversified and demanding in terms of technical-
scientific rigor, and academic training that is adequate to the needs is essential. Professionals
must have a differentiated training that allows them to perform their pharmacovigilant functions
in the simplest, most intuitive, and rigorous way possible. The under-reporting that persists can
be filled through continuous professional development programs, reinforcing theoretical and
practical knowledge in the curricular plans of health courses. As a result, more educated

professionals will also allow citizens to recognize the importance of pharmacovigilance.

The main objective of this dissertation is to describe and characterize the teaching-learning
process of pharmacovigilance in Portugal, analysing the knowledge, perceptions and attitudes
of students and health professionals. In total, ninety-three curricular unit sheets of the seventeen
health care courses included were analysed, in which only three refer to pharmacovigilance as
mandatory and thirty-nine do not address any key term. The questionnaire applied was
answered by 650 people, in between students (62%) and professionals (38%). Of these, 81.9%
of the students revealed having heard of pharmacovigilance and 70.7% of the students, as well

as 78.1% of the professionals fully agree that this subject should be part of their curricular plans.

In view of this results, there was a clear need for greater reflection on the ongoing training of
professionals in service, as well as the commitment to the creation of a curricular unit that

integrates pharmacovigilance in health courses.

Keywords: adverse drug reactions, curricular unit sheets, health care courses, health care
professionals, higher education students, pharmacovigilance.
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1. Introducéo

O desenvolvimento de novos medicamentos envolve estudos clinicos que tém como objetivo
avaliar ndo s6 a eficacia, mas também a seguranca. Todavia, aquando da aprovacdo da
autorizagdo de introducdo no mercado (AIM), a informacao disponivel é insuficiente (1) devido
as inumeras limitac6es dos ensaios clinicos, nomeadamente a exclusdo de doentes de risco, a
baixa incidéncia de certas reacOes adversas a medicamentos (RAM), a dificuldade na detecao
de RAM raras, a curta duragdo dos ensaios, 0 ambiente controlado e a excluséo de terapéuticas
associadas (2). Deste modo, é necessario haver uma monitorizacdo pos-comercializagdo do
medicamento e uma avaliagdo continua do seu risco-beneficio, dado que apesar de 0s mesmos
serem seguros, nao sdo isentos de risco, tal como é demonstrado desde 1969, pelo Committee
on Safety of Drugs, U.K. (“No drug which is pharmacologically effective is entirely without
hazard”). E aqui que os programas de farmacovigilancia atuam, promovendo a seguranca dos
doentes, prevenindo as RAM e melhorando, assim, a pratica clinica (3).

Nos ultimos anos, a evolugcdo da farmacovigilancia e a sua crescente importancia como
elemento fundamental de satde publica individual tem sido descrita no sentido de demonstrar
a atividade de relevancia internacional da mesma (3). A medida que a sociedade em geral e 0s
doentes em particular se tornaram mais conscientes e intervenientes, o conceito de
farmacovigilancia também evoluiu e amplificou-se (4). De momento, a farmacovigilancia esta
firmemente baseada em principios cientificos solidos, sendo considerada uma disciplina clinica,
uma vez que contribui para uma ética de seguranca e serve como um indicador dos padrdes de
cuidados de saude praticados num pais. Contudo, enquanto unidade curricular (UC) precisa de
se desenvolver ainda mais para contribuir significativamente para a saude publica, individual e
para a pratica clinica nesta area, considerando as expetativas dos estudantes no ensino superior,

dos profissionais formados, como também da populacdo em geral (3).

A monitorizacdo da seguranca dos medicamentos integra um elemento essencial para a
promocéo do uso racional dos medicamentos, bem como para uma assisténcia médica de alta
qualidade. Detém o potencial de inspirar confianga entre os doentes e profissionais de saude,
como também contribui para aumentar os padrdes da pratica clinica. De destacar que o0 Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF) funciona apenas se os profissionais de saude, 0s
responsaveis pela comercializacdo dos medicamentos e os cidaddos notificarem as RAM,

enriquecendo-0 com uma perspetiva inovadora e pragmatica, contribuindo para o melhor
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conhecimento sobre os efeitos dos medicamentos e para a prote¢do da salde publica e
individual (5). A notificacdo espontinea de suspeita de RAM tem consistido numa das
principais fontes de informacéo da farmacovigilancia, como também constitui um direito e um
dever, pelo que deve tornar-se progressivamente um habito de profissionais e cidadaos,
integrando assim um trabalho conjunto (4). A subnotificagdo que ainda persiste pode estar
relacionada com a falta de conhecimento sobre o processo de reporte das suspeitas de RAM (3)
e, por este motivo, um aspeto a salientar torna-se o refor¢o da participacdo dos profissionais de
satde e dos doentes, assim como da populacio em geral no SNF. A vista disso, torna-se crucial
promover e divulgar atividades de farmacovigilancia junto dos estudantes e profissionais da
area da satde, bem como sensibilizar todos os cidaddos para a mais-valia do termo e para a

relevancia da notificacdo espontanea de suspeita de RAM (4).

Desta forma, o presente estudo € considerado pioneiro, visando a identificacdo, revisdo,
descricdo e caracterizacdo curricular de véarios cursos da area da saude, em Portugal,
relativamente aos conteudos na area da farmacovigilancia, com vista a um melhor
conhecimento da formagéo pré-graduada no ambito desta tematica. Para tal, aplicou-se uma

abordagem metodologica mista, dividida em quatro fases principais:

i) Pesquisa refinada de termos e palavras-chave, nas fichas de unidade curricular (FUC)
disponiveis online, de cada um dos planos de estudo dos cursos da area da saude pré-
selecionados no ensino superior publico aprovados pela Direcdo Geral do Ensino
Superior (DGES), em Portugal (analise indireta (6));

i) Caracterizacdo dos conhecimentos e percecdes do ensino-aprendizagem dos estudantes
relativamente a area disciplinar, através da aplicacdo de um questionario especialmente
construido para o efeito (analise direta (6));

iii) Caracterizacdo das competéncias, percecOes e atitudes dos estudantes/profissionais
acerca da importancia da farmacovigilancia e face a aplicacao pratica/ formacao global
da mesma (analise direta (6))

iv) Descrigdo dos potenciais determinantes (barreiras e facilitadores) a notificacdo
espontanea de suspeitas de RAM identificados pelos profissionais (analise direta (6)).

No final do presente trabalho, espera-se obter uma caracterizacao curricular dos cursos da area
da saude, em Portugal, relativamente a lecionacdo de conteldos programaticos presentes nas
UC que abordem a temética da farmacovigilancia. Em paralelo, através do questionério

disseminado online, sera possivel obter informacédo acerca dos conhecimentos que o estudante/
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profissional j& detém, seja a partir do ensino em sala de aula ou em formagdes anteriores e/ou
na sua pratica diaria. Perspetiva-se que com os resultados deste estudo, seja possivel identificar
potenciais pontos de atualizagdo, inovacdo e sensibilizacdo para o ensino e divulgacdo da
componente educativa da farmacovigilancia, em contexto académico e profissional.

Como ¢é possivel observar na Figura 1.1, a presente dissertacdo encontra-se dividida em quatro

partes principais que, por sua vez, se subdividem em pontos especificos.

Agradecimentos
Indices
Abreviaturas

l Componente Pré-
textual

Enquadramento

Teorico

Introducédo

Questao de
Investigacao

Componente .
Principal Método

_
Apresentagao e

Discussédo de
Resultados

mm Consideracdes Finais
| Conclusdes e
Prespetivas Futuras
_ Referéncias
Bibliograficas

Componente Pés-
textual

Figura 1.1 Estrutura global da dissertacdo
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Apbs a componente pré-textual (onde constam Agradecimentos, Indices e Lista de

Abreviaturas) desenvolveu-se a componente principal subdividida em:

e Enquadramento Tedrico: onde serd abordada a melhor evidéncia publicada no a
farmacovigilancia diz respeito, tratando e dando a conhecer 0 seu conceito,
enguadramento histdrico e as suas diferentes atividades e principais tematicas e termos.
Serdo também analisadas as diferentes perspetivas internacionais, bem como o sistema
nacional e a sua importancia,;

e Questdo de Investigacdo: neste ponto, pretender-se-a responder a uma questdo de
investigacdo através do estabelecimento de um objetivo geral e cinco objetivos
especificos;

e Meétodo: onde serd descrito o método misto constituido por uma andlise indireta e por
uma analise direta;

e Apresentacdo e Discussdo de Resultados: apresentagdo detalhada dos resultados
obtidos através de ambas as analises e respetiva discussao;

e Consideracdes Finais: delineamento de consideracgdes finais, com base nos principais
resultados obtidos e elaboracdo de potenciais recomendacfes, com vista & transposi¢éo
das barreiras identificadas e a proposta de acGes de melhoria relativamente ao
conhecimento, percecdes e atitudes relativos a farmacovigilancia;

e Conclusdes e Perspetivas Futuras: em suma, este ponto ndo sé concluira a
componente principal desta dissertacdo como também ird apresentar a curto, medio e

longo prazo as diferentes perspetivas de melhorias futuras.
A componente pos-textual posiciona-se no final deste trabalho, e nela irdo constar as

Referéncias Bibliograficas, os Apéndices e 0s Anexos, pecas imprescindiveis na realizacéo

deste estudo.
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2. Enquadramento Tedrico

2.1. Farmacovigilancia

2.1.1. Conceito

O conceito de “seguranca do medicamento” remete, inevitavelmente, para a avaliacdo da
relagcdo beneficio-risco do mesmo, baseado em ensaios clinicos. De facto, a seguranca néo se
traduz em auséncia de risco, mas sim num balanco em que os beneficios esperados da sua
utilizacdo sejam superiores ao conjunto de riscos conhecidos aquando da atribuicdo de AIM
(7). Este balanco tem que ser considerado positivo ou favoravel para o doente/utente, tendo em

conta as alternativas terapéuticas para a mesma indicacgéo (8).

Ap0s a obtencdo da AlM, alguns efeitos secundarios menos frequentes sdo detetados, uma vez
que o medicamento passa a ser utilizado durante um periodo de tempo mais longo, por um
grupo mais diversificado de doentes (9,10). Dado que os ensaios clinicos ndo permitem
observar as reagdes consideradas mais raras, € necessaria a manutencao de um amplo plano de
vigilancia pos-AIM para a detecdo e prevencdo destas complicacdes. Deste modo, o papel da
farmacovigilancia torna-se crucial, assim como se torna fundamental a monitorizacdo da

seguranca de todos os medicamentos durante toda a sua vida util (11).

A Organizacdo Mundial de Satde (OMS), em 2002, definiu farmacovigilancia como “a ciéncia
e 0 conjunto de atividades relacionadas com a detecdo, avaliacdo, compreensao e prevencao

de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados com medicamentos” (3).

Segundo a OMS, os objetivos da farmacovigilancia centram-se na detecdo de problemas
relacionados com o uso de medicamentos, na avaliacdo das implicacfes para a saude publica,
no incentivo a utilizagéo segura, racional e eficaz dos mesmos. Consistem tambem na melhoria
da assisténcia ao doente, através da promocdo da educagdo, compreensdo, capacitagdo clinica
e comunicacao, em tempo util, acerca dos dados de seguranca dos medicamentos, junto dos
profissionais de saude e da populacdo em geral. Importa salientar que a monitorizacao continua
do perfil de seguranca dos medicamentos que estdo a ser comercializados, o impacto das a¢oes
tomadas e a intervencdo no sentido de minimizar o risco, maximizando o beneficio, sdo
igualmente considerados objetivos da farmacovigilancia, visto que visam melhorar a seguranca

dos medicamentos, em defesa do doente e da saude publica (12).
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Pode referir-se que as principais finalidades dos estudos no ambito da farmacovigilancia
consistem em conhecer a incidéncia de RAM, bem como estabelecer as medidas necessarias de
prevencdo das mesmas, decorrentes da utilizacdo de medicamentos aprovados (11), ja que a
detecdo de sinais, aquando de uma notificacdo espontanea de suspeita de RAM, permite
conduzir & detecdo de novas RAM, a alteracdo da frequéncia das mesmas ja conhecidas e a
identificacdo de novas interagdes medicamentosas. Assim sendo, as questdes relacionadas com
0 modo de utilizacdo do medicamento, como também o melhor conhecimento do perfil do

medicamento denotam ainda a relevancia desta area (13).

Na Diretiva 2010/84/EU, o principal objetivo da regulamentacéo referente aos medicamentos
consiste em proteger a saude publica. Apesar da necessidade de monitorizacdo do risco ao longo
do ciclo de vida do medicamento, consta referido que este objetivo devera ser conseguido de
forma a ndo impedir a introducdo de medicamentos na Unido Europeia (UE) cuja relagéo
beneficio-risco é favoravel (14).

2.1.2. Enquadramento Histérico

A abordagem a esta area disciplinar ja existe desde o século oitavo, conforme se pode constatar
com a proferida de Homero “(os medicamentos) ... muitos excelentes..., mas muitos fatais”
(Homero - Odisseia 1V) (4). Desde entdo, na perspetiva da evolucdo conceptual, importa
salientar os marcos historicos de 1224, quando foi publicado o Decreto de inspecdo dos
farmacos e misturas preparadas pelos boticarios e de 1599, quando foi realizada a supervisdo
da venda das drogas e venenos pelo Royal College of Physician. Ja em 1951, surgiu a premissa
de os medicamentos deverem ser dispensados sob prescricdo médica, acompanhada pelo
primeiro registo oficial de RAM e posterior publicagéo do primeiro tratado sobre as mesmas,
em 1952. Surgiu a obrigatoriedade de demonstracdo de “eficacia” clinica dos produtos
terapéuticos nos Estados Unidos da América (EUA), na década de 60, muito provavelmente em
consequéncia do incidente da talidomida. Na realidade, foi a partir do mesmo que comegou
uma nova era, ndo apenas relacionada com a regulamentacdo sobre a autorizagdo de
comercializagdo, como também com a vigilancia das RAM e a sua evidéncia (15),
comprovando a necessidade de abordar questdes relacionadas com a seguranca dos
medicamentos. As primeiras estruturas de farmacovigilancia foram criadas na Holanda,

acompanhando esta sequéncia de acontecimentos (9,16).
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2.1.3. Metodologias Gerais

As metodologias em farmacovigilancia constituem um processo interativo e continuo e
dividem-se em dois grupos, mais concretamente: as de rotina e as sistematicas, como ilustrado
na Figura 2.1. No que diz respeito & metodologia de rotina, esta encontra-se preferencialmente
associada a uma recolha sem intervencdo, pressupondo um ato voluntario e esponténeo,
compreendendo a analise das notificacdes espontaneas de suspeita de RAM, arecolha e a gestdo
da informacdo, a detecdo e a avaliagdo do sinal, a tomada de decisdo, como também a
comunicagdo e a a¢do para protecdo da saude publica e a monitorizagdo do impacto das acdes
desenvolvidas (4,17,18). Desta forma, a metodologia passiva que suporta a maioria dos sistemas
de farmacovigilancia em todo o mundo e que constituiu a primeira forma organizada de se
comunicar e partilhar informacédo de seguranca no periodo pds-comercializacdo baseia-se na
notificacdo espontanea (19). Por outro lado, a metodologia sistematica pressupde uma recolha
intensiva e completa dos efeitos adversos detetados numa determinada populacéo de doentes,
no decurso de um periodo especifico de utilizacdo de uma terapéutica em particular, ou seja,
ndo se aplicam por norma a todos os medicamentos e podem incluir estudos nao clinicos,

ensaios clinicos ou estudos néo intervencionais (18).

Metodologias em

farmacovigilancia

Rotina Sistematica

(Passiva) (Ativa)

I I 1 1 I 1 1
Notificacao
dados com Estudos ndo
efeitos clinicos
alVverso

Espontanea
Figura 2.1 Metodologias em farmacovigilancia. Adaptado de Plano de Gestdo de Risco - Metodologias em

Estudos
observacio-
nais

Andlises Ensaios

el cumulativas

de RAM de
interesse

Clinicos
Fase IV

de suspeitas

vs expetavel

Farmacovigilancia (4)
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2.1.4. Definicédo de Reacdo Adversa a Medicamentos

O conceito de RAM foi definido pela OMS, em 1972, como “qualquer efeito prejudicial ou
ndo desejado que se apresenta depois da administracdo de um medicamento nas doses
normalmente utilizadas com fins profilaticos, de diagndstico ou terapéuticos ou com o objetivo
de mudar uma funcgdo fisioldgica” (12). Contudo, esta definicdo foi alargada, pela Diretiva
2010/84/ (14), de modo a nao se restringir apenas a efeitos nocivos e involuntarios resultantes
da utilizacdo autorizada de um medicamento, mas passando a incluir os erros de medicacéo,
utilizacbes fora dos termos de AIM, incluindo a utilizagdo indevida, abusiva e exposi¢do

ocupacional (20).

Com base em estudos efetuados em hospitais dos EUA, através de uma meta-analise, Lazarou
et al. (1998) , concluiram que a iatrogenia medicamentosa se situava entre a quarta e a sexta
principais causas de morte (21). No mesmo sentido, atraves de um estudo observacional
prospetivo realizado em dois hospitais gerais no Reino Unido, Pirmohamed et al. (2004)
verificaram uma prevaléncia de 6,5% de admissdes hospitalares relacionadas com RAM, num

periodo de seis meses (22).

Na atualidade, é globalmente aceite que as RAM constituem um problema de satde publica
relevante, uma vez que sdo a quinta causa de morte, sendo 3% das suspeitas de RAM fatais
(10), estima-se que causem 197 000 mortes por ano na Europa (23). Séo ainda responsaveis por
cerca de 5% dos internamentos a nivel hospitalar, afetando anualmente 10% dos doentes
internados (24), com aproximadamente 80 mil milhGes de euros de custos estimados - diretos e
indiretos - associados a RAM, em toda a UE (25).

Desde 1998 que a ocorréncia de numerosas RAM é um fendmeno clinico bem documentado na
literatura cientifica e um determinante de mortalidade e morbilidade. Nesse periodo, ja se
referia que as RAM tinham um alto custo clinico, social e econémico, visto poderem resultar
em risco de vida e ainda na interrupcdo do uso de uma terapia medicamentosa eficaz, além da
necessidade de intervencGes médicas adicionais e utilizacdo de servigos de saude, com longos
internamentos (21). A evolucdo constante na area do medicamento torna exigente que o0s
profissionais de saude atualizem continuamente 0s seus conhecimentos, com o0 objetivo de
assegurar cuidados de saude de elevada qualidade (26). Sendo assim, na pratica clinica diaria
de todos os profissionais de salde, o reconhecimento da ocorréncia de RAM torna-se uma

prioridade para garantir a seguranca dos doentes (27).
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E de salientar que ainda existe muita subnotificacio, pelo que estes dados poderdo estar
constantemente a mudar. Se 0s custos econdmicos com a utilizacdo abusiva de medicamentos
ja sdo uma grave preocupacdo social a todos os niveis, hoje em dia, a preocupacdo com 0s
custos em termos de morbilidade e mortalidade resultantes do aparecimento das RAM, comeca

a tornar-se alarmante (27).

A auto e a poli medicacdo, a privacdo de medidas regulatérias no controlo da dispensa de
medicamentos e a utilizacdo concomitante de medicamentos sdo fatores que contribuem
bastante para 0 aumento do risco de RAM. Logo, torna-se indispensavel existir uma legislacéo
solida e um plano e formag&o sobre o uso racional de medicamentos que inclua a educacgdo de
profissionais de salde e populacdo no geral, a fim de aumentar a consciéncia publica, garantir
a correta tomada de decis@o e sensibilizar os profissionais de saude no sentido de garantir
melhores cuidados (3). Sabe-se que tem havido uma crescente consciencializacdo da
importancia do reporte das suspeitas de RAM para a salde coletiva e individual, por parte dos
governos, decorrente do esforco dos profissionais de saude nas ultimas décadas, embora possa

ainda ocorrer um reforco do financiamento para esta area especifica (28).

E verdade que algumas RAM ndo podem ser evitadas, em grande parte porque ndo se entende
a razdo da sua ocorréncia, contudo, muitas RAM s&o evitaveis (29). Estima-se que cerca de
11% a 50% de todas as reagdes provocadas pela utilizacdo de medicamentos possam ser
evitadas com o conhecimento atualmente disponivel (30). A morbilidade relacionada com
medicamentos consiste num resultado adverso relacionado com problemas de efetividade,
seguranca ou falta da terapéutica medicamentosa necessaria. Extrapolando para Portugal os
dados de Howard et al. (2007) e, comparando com os feridos graves por acidente de viacéo,
verifica-se que, em cada hora, 0,3 feridos séo graves (internamento) por acidente, ao passo que
existem quatro internamentos por falhas da farmacoterapia, no mesmo periodo de tempo, o que
conduz a um desperdicio de recursos economicos e a um impacto negativo na sadde e na
qualidade de vida do doente (31).
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2.1.5. Notificacdo Espontanea

A notificacdo espontanea de suspeita de RAM constituiu a primeira forma organizada de
comunicacdo e partilha de informacéo de seguranca no periodo pés-comercializacéo, ja que tem
contribuido bastante para a detecdo de RAM pos-AIM. E de evidenciar que a notificagio
esponténea permanece como a principal fonte de evidéncia durante o processo de tomada de

deciséo, sobretudo a nivel das autoridades reguladoras (32).

Assume-se como a metodologia passiva que suporta a maioria dos sistemas de
farmacovigilancia em todo o mundo, tal como referido anteriormente, sendo um dos principais
instrumentos da farmacovigilancia, pela possibilidade de detetarem sinais de seguranca e
eventuais acOes regulamentares sobre os medicamentos suspeitos. Constitui-se como um dever
legal para os profissionais e instituicdes de satde, principalmente para as suspeitas de RAM
graves e ndo descritas (33).

De acordo com a Guideline on good pharmacovigilance practices, a notificacdo espontanea é
designada como “qualquer comunicagéo ndo solicitada de uma ou mais reacfes adversas
suspeitas a determinado medicamento, notificadas por profissional de salde, doente ou
consumidor, a Autoridade Competente, titular de AIM ou outra organizagdo (Unidade
Regional de Farmacovigilancia), desde que ndo sejam resultado de estudos ou recolha

organizada de dados” (20).

Desta forma, a notificacdo espontanea consiste num relato simplificado, rapido e econémico,
ndo solicitado de uma ocorréncia (evento adverso) associado a um tratamento suspeito
(medicamento) utilizado por uma pessoa (doente — mesmo que saudavel inicialmente, adoeceu

com a RAM) e notificado pela proprio ou por terceiro (notificador) (34).
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Consequentemente, a informac&o recolhida atraves da notificagdo de RAM é revigorante para
garantir a monitorizacao continua e eficaz do perfil de seguranga dos medicamentos existentes
no mercado, permitindo identificar potenciais RAM desconhecidas, quantificar e/ou
caracterizar melhor as RAM previamente identificadas, assim como implementar medidas que
permitam minimizar o risco da sua ocorréncia (35). Na mesma medida, importa ressalvar que
os profissionais de saude notificam quando esta predominante uma forte relagdo causal entre a
RAM e 0 medicamento, quando existe gravidade e exuberancia da mesma, quando esta presente
um incentivo por parte da entidade notificada ou até mesmo quando existe participacdo nas
acoes de divulgacao desenvolvidas pelas entidades notificadas (9). Com efeito, apresenta-se, na
Figura 2.2, uma sintese das potenciais vantagens e desvantagens da NE.

»Método simples e econémico Elevada taxa de subnotificacéo
«Cobertura de toda a populacéo eDetecdo dificil de reacbes de laténcia
eIncide sobre todo o ciclo de vida do prolongada

medicamento *N&o permite detetar taxas de incidéncia
»N&o interfere com os habitos de prescri¢do «Total de individuos expostos desconhecidos
*Permite identificar fatores de risco e RAM * Baseia-se no critério subjetivo do notificador

muito raras «Esta sujeita a maltiplos viés
*Estd na origem de sinais precoces +Qualidade da informagdo disponivel é, em
« Utiliza fontes de informac&o diversificadas geral, limitada

eTaxa de notificacdo ndo estavel ao longo do
tempo

Figura 2.2 Vantagens e desvantagens da notificacdo esponténea. Adaptado de Participagdo dos profissionais, dos

doentes e da indUstria farmacéutica no sistema de farmacovigilancia (4)

2.2. Sistemas de Farmacovigilancia — Perspetiva Internacional

A nivel mundial, a criagdo de sistemas de farmacovigilancia teve inicio na década de 60, como
resultado da tragédia provocada pela administracdo da talidomida para tratamento de nauseas e
vomitos na gravidez (10). Atualmente, a seguranca na utilizacdo dos medicamentos tem por
base uma nova dindmica, resultado ndo s6 da importancia que os doentes atribuem a sua prépria
salde, como também da inovagdo tecnoldgica e, consequentemente, do aparecimento de novos

medicamentos, que possibilitam uma partilha de informacéo mais rapida e segura (36).

O sucesso ou o fracasso de qualquer sistema de notificacdo esponténea depende da participagdo

ativa dos intervenientes e constata-se que 0s profissionais de saude tém sido os principais
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notificadores de casos suspeitos de RAM ao longo da histéria da farmacovigilancia (3). Porém,
para a exequibilidade do processo é necessario que haja honestidade e sentido de
responsabilidade néo so pelos profissionais de satde, mas por parte de todos 0s intervenientes,

tais como, industria farmacéutica, doentes e entidades regulamentares (37).

Os sistemas de farmacovigilancia existentes demonstraram serem proficuos na identificagdo de
questdes de seguranca do doente, uma vez que divulgam a recolha de toda a informacéo
necessaria sobre a utilizacdo dos medicamentos. No entanto, verifica-se a existéncia de espaco
para otimizacdo e melhoria, pelo que a inclusdo de uma forma ativa de vigilancia evidencia

desempenhar um papel essencial (38).

Em 1966, a 192 Assembleia Mundial da OMS aprovou um projeto que tinha como objetivo a
criagdo de um Sistema Internacional de Farmacovigilancia sustentado por Centros Nacionais
(39). Posteriormente, em 1968, foi criado o Centro de Monitorizacdo de Medicamentos pela
OMS, designado por Uppsala Monitoring Centre (UMC), para garantir que 0s primeiros sinais
de problemas de seguranca relacionados com medicamentos até entdo desconhecidos fossem
identificados e comunicados, estabelecendo padrdes e sistemas de farmacovigilancia em todo
0 mundo. Neste sentido, a base de dados de notificacdo de suspeita de RAM, no centro de um
sistema de farmacovigilancia, mais propriamente designada VigiBase, foi desenvolvida para
apoiar esse objetivo. Esta base de dados mundial depende de centros nacionais para a
oportunidade, integridade e qualidade das notificagOes. Desta forma, dado que os sistemas de
seguranca de medicamentos variam de pais para pais, os relatorios do VigiBase podem néo ser
uma representacdo completa de todas as notificacbes de suspeitas de RAM que surgem nos

paises (40).

Os cidaddos e os profissionais de saude notificam através de trés unidades, mais
especificamente, aos titulares de autorizacdo de introducdo no mercado (TAIM), diretamente
ao INFARMED, I.P. ou as unidades regionais de farmacovigilancia (URF). Seguidamente,
ocorre uma transmissdo de informacdo entre estas trés entidades. A nivel internacional, o
INFARMED, I.P. transmite informagdes relativas as RAM para a base de dados europeia, a
Eudravigilance (European Medicines Agency - EMA) que, por sua vez, envia informacdes para
a base de dados mundial, a Vigibase preconizada pela OMS (UMC). Também pode ocorrer
direto de informacdo do INFARMED, I.P. para a base de dados mundial (41). A entidade
reguladora americana (Food and Drug Administration - FDA) também comunica com a base

de dados europeia e mundial, tal como € demonstrado na Figura 2.3. Existe uma partilha

12
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

infinita de informacGes sobre questdes de seguranga de medicamentos e agdes regulatorias
antecipadas, informagGes publicas e comunicagGes que sdo cruzadas e analisadas, antes da
tomada de deciséo e publicacdo. A notificacdo que se gera é partilhada com estas entidades e
estudada exaustivamente, em inimeras bases de dados para, seguidamente, gerar sinais e,
consequentemente, recomendar a agao necessaria relacionada com os medicamentos (42). E de
salientar que foi indispensével a adogdo de uma terminologia médica Unica aceite entre 0s varios
parceiros para que a comunicacdo generalizada de relatérios de casos de RAM, por via
eletronica, se tornasse na realidade que hoje se conhece. Neste contexto, surgiu entdo o
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) que utiliza terminologias médicas e
farmacoldgicas padronizadas no tratamento dos dados de seguranca, preferencialmente
internacionais, em atividades de investigacdo e na tomada de decisdo baseada na evidéncia, de
modo a permitir que o intercambio das informacdes de farmacovigilancia seja efetuado numa

linguagem comum e uniforme (43).

FIL/A

Uppsala

Monitoring
Centre

rad

(rmtucaer le—— ) Infarmed

Cidadios

Figura 2.3 Circuito do envio dos casos de suspeita de RAM, a nivel mundial. Adaptado de

Transmissdo Eletronica de Informagéo em Farmacovigilancia (4)
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2.3. Sistemas de Farmacovigilancia — Perspetiva Europeia

O sistema de farmacovigilancia da UE, coordenado pela EMA, garante a promocao e a protecao
da saude publica por meio de uma abordagem proativa, transparente, proporcional ao risco e

centrada no doente (8).

Em 2012, entrou em vigor uma nova legislacdo europeia e a monitorizacdo adicional foi
introduzida com o intuito de aumentar a transparéncia e comunicacao entre os profissionais de
salde e os doentes, como também de reunir informacao adicional para melhorar o conhecimento
dos riscos do medicamento na pratica clinica e analisar as incertezas relativas ao beneficio-risco

dos mesmos (44).

Em farmacovigiléncia, a fase de geracdo de hipotese de relacdo causal entre um medicamento
e uma RAM é denominada detecdo de sinal. Um sinal de seguranca consiste na informacao
sobre um novo potencial risco associado a um medicamento ou sobre um novo aspeto de uma
associacdo conhecida. Consequentemente, nesta fase inicial, a relacdo causal entre o

medicamento e a reagdo adversa € incerta, pelo que se torna necessario avaliar o sinal (44).

A utilizacdo efetiva e eficiente dos servigos de saude na resposta as necessidades do cidadéo
exige estratégias na prestacdo de cuidados com o intuito de garantir respeito pelo doente, acesso
adequado e equitativo e seguranca. A mesma tem por base um pilar da qualidade em salde, a
gestdo de risco clinico (45).

Com a implementacdo da nova legislacdo europeia de farmacovigilancia, passou a ser
obrigatorio para todas as novas AlM, a apresentacdo de um plano de gestdo de risco (PGR).
Torna-se essencial avaliar a eficacia deste plano, ndo s6 para verificar o desempenho das
atividades, como também para garantir que os objetivos sdo alcancados e identificar os pontos
a melhorar (46). Este plano é emitido com base em medidas de minimizacdo de risco,
implementadas aquando da concesséo da AIM de um medicamento, onde sdo descritas as
atividades e intervencdes destinadas a prevenir ou a reduzir a ocorréncia de RAM associadas a
utilizacdo de um mesmo medicamento (5), ou entdo a reduzir a sua gravidade ou impacto no
doente caso venham a ocorrer. As medidas de minimizacao de risco constituem um elemento
importante do ciclo de gestdo do risco de qualquer medicamento, dado que concluem a
avaliacdo de procedimentos regulamentares de farmacovigilancia como, por exemplo, sinais de

seguranca e relatorios periodicos de seguranca. Deste modo, pode ocorrer através de formacéo,
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bem como materiais educacionais tanto para profissionais de satde, como doentes. Com este
plano, pretende-se assegurar que os beneficios de um medicamento sejam superiores aos riscos,
para o doente e para a populacdo-alvo (45). De facto, as medidas de minimizagédo de risco
classificam-se como de rotina ou adicionais, como apresentado na Figura 2.4. Em casos
excecionais, as medidas de rotina poderdo ndo ser suficientemente eficazes para gerir
determinados riscos (30), pelo que surgem as medidas adicionais, através de um conjunto de
intervencdes que garantam uma implementacdo de modo sustentado num publico-alvo bem
definido (45).

AlteracGes de: I

. » Resumo das Caracteristicas do
Medidas de Medicamento (RCM)/Folheto
rotina Informativo (FI)

«Estatuto legal
*Dimenséo da embalagem W,

- Materiais educacionals N
Medidas *Programa de treino
*Programa de acesso controlado

«Comunicagdes aos profissionais
de saude J

adicionais

Figura 2.4 Medidas de minimizacéo de risco. Adaptado de Harmonizagéo
em Farmacovigilancia — Principios / Organizagdo / Ferramentas e
Metodologias (4)

Com a nova legislacdo europeia, foi também criado o Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) que confere, essencialmente, um papel central a farmacovigilancia
na UE, bem como aos comités da EMA. Em 2017, o PRAC estabeleceu uma estratégia para
medir o efeito de processos especificos em farmacovigilancia, desviando o seu foco para
atividades mais relevantes e traduzidas em resultados de saude, assim como um envolvimento
eficaz com doentes e profissionais de salde, como principais interessados (8). Para este fim,
sdo necessarios Estudos de Seguranca Pds-Autorizacdo (PASS) que tém como principais
objetivos caracterizar um problema de seguranca, confirmar o perfil de seguranca ou medir a

efetividade das medidas de minimizagéo de risco (47).

Com o principal objetivo de assegurar a protecdo da saude publica, o EudraVigilance,
designadamente como o sistema de gestdo e analise de informacdes sobre suspeitas de reacdes
adversas observadas a medicamentos com autoriza¢do no Espago Econémico Europeu (EEE),
foi desenvolvido pela EMA. De salientar que o PRAC avalia os sinais de seguranca do

EudraVigilance e a EMA publica esses dados na base de dados europeia de notificacdes de
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suspeitas de RAM (42). Neste sentido, é de reforcar algumas possiveis abordagens futuras do
sistema de farmacovigilancia, tais como, o envolvimento dos doentes, 0 aumento da capacidade
da UE de utilizar dados do mundo real, o desenvolvimento de novos métodos de investigacéo,

assim como o alcance de melhores resultados a nivel dos erros de medicacao (8).

2.4. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Em Portugal, o SNF foi criado em 1992, como um sistema centralizado, em consequéncia da
adesdo de Portugal & entdo Comunidade Econdémica Europeia (CEE), tendo por base a NE.
Inicialmente, apenas os médicos podiam notificar, estando os farmacéuticos autorizados a
reportar RAM desde 1995, constituindo este, atualmente, um dever técnico-profissional
inerente ao ato farmacéutico. Em 1999, enfermeiros e outros profissionais de satde juntaram-

se também ao leque de profissionais de saude autorizados a notificar (10).

Desde 1996 que os nimeros de notificagdes de RAM tém vindo a aumentar consideravelmente,
em Portugal, dado que foi a partir deste ano que se realizaram sessées de divulgacédo e formacéo
em todo o pais, apelando a notificacdo de potenciais RAM identificadas, o que permite
aprofundar o conhecimento do perfil de seguranga dos medicamentos utilizados e a
implementacdo de medidas para a defesa da satde publica, no @mbito do programa de Boas
Praticas de Farmacia (48). Com efeito, a seguranca da medicacao torna-se reforcada a nivel
nacional, permitindo que os doentes, os profissionais de saude e a sociedade aumentem a sua
confianga no medicamento como tecnologia de saide mais utilizada nos sistemas de saude
modernos (49). No que toca ao desempenho do SNF, desde 2012, tem-se vindo a verificar uma
evolucgdo das notificagcdes por ano, destacando-se o presente ano de 2021 em que o0 SNF ja
recolheu mais de 22000 notificacdes de RAM, fendmeno este que pode ser explicado devido a
hipervigilancia associado as vacinas anti-COVID-19 (doenca por corona virus) (50).

O SNF é constituido pela Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM) do
INFARMED, I.P., que o coordena, assim como por dez URF, pelos profissionais de salde,
pelos servigos de saude, pelos TAIM, pelos doentes e pelos cidaddos em geral. A DGRM
assegura a divulgacdo de informagdo de seguranca para os profissionais de saude e para 0
publico em geral, bem como a articulagdo com a comissao de avaliagdo de medicamentos em
matéria de farmacovigilancia (50). O SNF, referente a medicamentos para uso humano detém
varios objetivos, tais como a recolha sistematica e a avaliacdo cientifica de toda a informacéo
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sobre os riscos dos medicamentos para os doentes ou para a satde publica, a reflexdo e adocao
de medidas de seguranca adequadas a prevengdo ou minimizacdo dos riscos e ainda o
tratamento e processamento da informacdo e divulgacdo de informacédo adicional pertinente

para os profissionais de salde, doentes e publico em geral (49).

Em 2000, com a criagdo das primeiras quatro URF (Norte, Sul, Centro e Agores), o0 SNF tornou-
se num sistema verdadeiramente descentralizado, mais préximo dos notificadores e dos centros
geradores de conhecimento, nomeadamente 0s servicos de saude e as universidades (4). Em
2017, o SNF tornou-se ainda mais descentralizado, o que se refletiu na crescente relevancia e
importéncia da atividade das novas URF, passando a contar com sete URF (Guimaraes, Porto,
Beira Interior, Coimbra, Lisboa, Setubal e Santarem, e Algarve e Alentejo) no total. O objetivo
desta operacionalizacdo foi o de reforcar o sistema, numa abordagem de aproximacdo
geogréfica e populacional, obtendo uma relacdo mais personalizada com 0s potenciais
notificadores, tornando-se mais facil incentiva-los e motiva-los para a notificacdo esponténea e

melhorar uma das suas maiores desvantagens, a subnotificacdo de RAM (9).

Ao longo da sua evolugéo, o SNF atravessou diferentes fases com reflexo nas competéncias dos
seus profissionais, nos processos que desenvolveu e nas tecnologias de informacdo e
comunicacdo utilizadas. O Decreto-Lei n.° 72/91 transpos, para o direito nacional, as Diretivas
Europeias na area do medicamento, estabelecendo “Os titulares de autorizacédo de introducéo
no mercado, médicos, diretores técnicos de farmacias e outros técnicos de salde devem
comunicar a DGAF as reacdes adversas de que tenham conhecimento resultantes da utiliza¢do
de medicamentos” (51). Com a nova legislacdo de farmacovigilancia, no sentido de fortalecer
e agilizar a NE, passou a ser assegurado o direito de integrar o doente como notificador. Tal foi
possivel pelo facto de fornecer novas informagGes com uma perspetiva diferente (52),
acrescentando valor ao sistema de farmacovigilancia atual (53), complementando, assim, as
notificagcBes dos profissionais de saude e gerando novos sinais de seguranca (38). Contudo,
existem ainda bastantes limitagcdes em todo este processo (54), o conhecimento dessa
possibilidade entre os doentes (e dos cidaddos em geral) ainda é pouco (55), pelo que se torna
relevante entender como motivar a sua participacgao (38).

Neste sentido, em 2012, o INFARMED, I.P., desenvolveu o Portal RAM, uma plataforma
informética online que permite, de forma acessivel, a notificacdo eletronica de suspeitas de
efeitos indesejaveis por profissionais de satde e por doentes, contribuindo para a monitorizacdo

continua da seguranca e para a avaliacdo do beneficio/risco dos medicamentos (35). Esta
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plataforma responde aos requisitos europeus e, em simultaneo, proporciona a farmacovigilancia
um instrumento de gestdo da notificagdo mais robusto, dado que a contribuicdo dos cidadaos
através da comunicacdo direta € fundamental para a construcdo de um sistema melhor. Este
sistema esta em interligacao direta com o sistema europeu EudraVigilance da EMA, o qual por
sua vez assegura a ligacdo com a VigiBase da OMS (32). Em 2017, foi langado o Novo Portal
RAM, assinalando o inicio de uma nova fase de consolidacdo do SNF, o qual apresenta vérias
vantagens para melhorar o processamento e a analise de todos os dados comunicados, entre as
quais, a simplificacdo no preenchimento dos dados e a rapidez e facilidade da notificagéo,

procurando diminuir cada vez mais subnotificagao (4).

2.5. Subnotificacao

Apesar da expansdo dos sistemas de farmacovigilancia em todo o mundo, subsiste a realidade
da subnotificacdo de RAM (56), prejudicando de forma significativa a progressdo do
conhecimento do perfil de seguranca dos medicamentos na sua utilizagdo em contexto real,
dado que origina eventos adversos que sdo detetados mais tarde do que seria desejavel ou que
ndo chegam mesmo a ser detetados. Da mesma forma que muitos dos sinais detetados néao
chegam a ser confirmados, uma vez que apenas uma amostra da populagdo é que experienciou
determinada RAM (57).

As autoridades nacionais e as instituicdes de salde deverdo investir em campanhas de
consciencializagdo com o objetivo de aumentar o conhecimento profissional sobre
farmacovigilancia (58) e sensibilizar os intervenientes sobre a sua particular importancia para
garantir a seguranca da medicacdo e do doente (56,59). A notificacdo de RAM é uma
componente importante do sistema de salde e alguns profissionais de salde desempenham um
papel fundamental nos programas de farmacovigilancia, todavia a subnotificacdo de RAM é
comum na maioria dos paises (17,60), permanecendo abaixo do ideal entre os paises com
recursos limitados (56). Tal pressuposto ndo se torna inesperado, uma vez que os estudantes da
area de salde apresentam pouca formag&o sobre esse assunto (61) e as atividades educacionais
existentes acerca desta tematica sdo, principalmente, desatualizadas e baseadas em palestras

(62,63) e poucas tém efeitos praticos a longo prazo (62).

Em todo o mundo, muitas abordagens foram realizadas para combater o problema da

subnotificacdo de RAM, com profissionais de saide em reunides regulares, estudos através de
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questionario, intervencdes educacionais, nomeadamente, workshops, formacGes e palestras,
entre outros (13,64). Consta que as melhorias no conhecimento cientifico sobre RAM e no
ensino continuo (65) por meio destes workshops, programas educacionais e educacao pratica
sobre a notificacdo espontanea de RAM sdo necessarias para incentivar a notificacdo das
mesmas (44,64,66), até chegar ao ponto em que a notificagdo voluntaria de suspeita de RAM
se torne acessivel e implementada, entre os profissionais de salde e cidaddos (67). A falta de
conhecimento, percecdo sobre farmacovigilancia e notificacdo de RAM é responsavel pela
subnotificacdo, contudo sabe-se que a consciéncia aumentou entre os farmacéuticos
participantes no estudo levado a cabo por Cheema et al. (2017), ap6s a intervencgéo educacional
(68).

Os resultados de um estudo conduzido por Ribeiro-Vaz et al. (2016), efetuado em Portugal,
mostram que, em geral, todas as intervencdes aumentaram o ndmero de notificacbes de RAM
quando comparado com o cifra dos dois anos anteriores (41). Importa considerar que existem
alguns Estados-Membros da UE, tais como, a Alemanha, a Finlandia e a Poldnia que
apresentam sistemas centralizados de farmacovigilancia, contudo, Portugal e Franca
apresentam sistemas descentralizados. Deste modo, os sistemas descentralizados s&o
caracterizados por deterem centros regionais de recolha e processamento de dados de
farmacovigilancia (44). E importante a realizacdo de um estudo em Portugal que identifique as
razdes da subnotificacdo e que determine os mecanismos que podem ser efetivos para o
aumento das taxas de notificacdo, em virtude de este ser um dos paises com uma das mais

baixas taxas de notificacdo, a nivel da UE (69).

A dispensa de medicamentos € uma atividade sujeita a erros, logo potencialmente prejudicial a
seguranga do doente (67). Espera-se que a participacdo dos profissionais de saide na notificacdo
espontanea seja aprimorada, fortalecendo igualmente os fatores intrinsecos (conhecimentos,
atitudes e praticas) e extrinsecos (relacédo entre os profissionais de salde e 0s seus doentes e 0
sistema de salde) (70). Estudos internacionais mostraram que os profissionais de saude tém um
conhecimento muito insuficiente em farmacovigilancia (71) e as suas atitudes em relacdo as
RAM sdo limitadas, encarando-as muitas vezes como “algo normal” (58). O envelhecimento
da populacéo e a polimedicacdo também contribuem para 0 aumento drastico do ndmero de
RAM, o que juntamente com a falta de consciéncia e compreensédo dos profissionais de saide
e o facto da subnotificacdo ainda ser vista como um grande desafio para o processo, agrava a
pressdo sobre os sistemas de salde (72). Na literatura internacional, muitas barreiras foram
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identificadas por Inman (1996), tais como a complacéncia, o medo, a culpa, a ambigéo, a
reserva, a indiferenca, a letargia, a inseguranca e a ignorancia (72). Refere-se a importancia do
reconhecimento dos fatores que contribuem para a subnotificacdo, de forma a minimiza-los
atraveés de intervengdes educacionais (28,58,73), ja que os profissionais de salde, apesar de
terem a obrigacdo legal de notificar ao SNF (74), consideram a notificagdo de RAM como uma
pratica adicional e ndo como uma pratica de rotina (27).

Outros obstaculos a notificagdo foram ainda identificados, relacionados sobretudo com o
desconhecimento do sistema de farmacovigilancia por parte dos profissionais de salde, a falta
de tempo para notificar, a incerteza quanto ao nexo de causalidade entre a RAM e o
medicamento, a complexidade dos formularios de notificacdo e a pouca informacéo acerca da
farmacovigilancia. (27,71,75,76).

De acordo com a literatura atual sobre farmacovigilancia, sustenta-se o facto de que a detecéo
de potenciais RAM deve ser vista como uma descoberta cientifica ocasional (55). Segundo uma
revisao de Rocca et al. (2019), salienta-se a necessidade de mudancgas estruturais na educacéo
dos cursos da area da saude e, para isso, defende-se a promocdo de uma abordagem
multidisciplinar entre as autoridades reguladoras e todas as partes interessadas, no sentido de
serem desenvolvidas as competéncias em termos de sinais de seguranca, capazes de reagir a

observacoes inesperadas de RAM (55).

2.6. Importancia do Ensino e Formacédo Continua em
Farmacovigilancia

Sabe-se que a populacdo portuguesa tem uma baixa literacia em saude, o que constitui um
desafio para a notificacdo efetuada por parte dos cidaddos em geral. Constata-se este facto pelo
namero de notificacGes efetuadas diretamente pela populagdo, pelo que se torna indispensavel
tomar medidas e implementar iniciativas para ultrapassar estas dificuldades e promover o
crescimento do nimero de notificagdes efetuadas diretamente pelos doentes (38). Por exemplo,
quando o cidad&o é portador de uma doenca cronica, torna-se ainda mais essencial capacitar o
mesmo para a notificacdo, na medida em que possa ser um parceiro ativo e informado na gestéo
da sua doenga e da sua terapéutica (77). Torna-se igualmente relevante o dever dos profissionais
de saude perante a motivacdo dos doentes para a notificacdo das suspeitas de RAM que

experienciam, diretamente ao sistema de farmacovigilancia (78). Assim sendo, é fundamental
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que as informacdes sobre os programas de seguranca de medicamentos estejam facilmente
disponiveis a todos os cidadaos para que se compreenda o papel central dos mesmos no uso
racional dos medicamentos, uma vez que o risco pode ser menor aquando da utilizacdo de
medicamentos por doentes e profissionais de saude bem informados (3). Por isso, uma atitude
positiva por parte do profissional de saide quanto a identificacdo e notificagdo das suspeitas de
RAM é crucial para que o sistema de farmacovigilancia funcione. Para tal, os materiais
educacionais onde se disponibilizam informacdes basicas sobre a terapéutica medicamentosa
devem funcionar como instrumentos de comunicacdo entre o cidaddo e o seu prestador de
cuidados de saude (38). Por conseguinte, acresce a tendéncia de fornecer a popula¢do um maior
poder para gerir a sua prépria satde, bem como o aumento da literacia por parte dos cidadaos
(79), tornando-os num dos principais intervenientes no sistema de farmacovigilancia,
proporcionando uma importante apreciacdo dos resultados no processo de regulamentacédo dos

medicamentos (52).

Deste modo, a formagdo em farmacovigilancia torna-se essencial, ndo s6 porque as RAM
constituem um importante problema de salde e contribuem para o aumento do nimero de
hospitalizacBes, mas também devido as taxas de morbilidade e mortalidade, tal como j& referido
anteriormente. De salientar ainda, que pelo facto dos medicamentos serem as intervencdes
terapéuticas mais comuns, requerem uma utilizacdo consciente (56,80). Logo, se a seguranca
do medicamento néo for considerada adequada, pode haver consequéncias graves para o doente,
da mesma forma que, se as RAM forem notificadas, a seguranca dos medicamentos pode ser
melhorada (59,60). Em razdo dos medicamentos acarretaram consigo um potencial de dano
inevitavel e, por vezes imprevisivel, foi fundamental enfrentar os desafios do crescente alcance
e poder dos mesmos. Efetivamente, desde o relatério da OMS de 1972 que a disciplina de
farmacovigilancia se tem desenvolvido como uma pec¢a fundamental da clinica, caracterizada
sobretudo pela sua dindmica ao longo do tempo. N&o obstante, € necessario mais para a

integracdo da disciplina na pratica clinica, como também nas politicas de saude (3).

De um modo geral, quer a nivel nacional quer internacional, os planos curriculares dos cursos
do ensino superior tém demonstrado pouco enfoque sobre a tematica da farmacovigilancia
(55,61,81,82), o que eventualmente pode justificar o fraco envolvimento dos profissionais de

salde na notificacdo de suspeitas de RAM (83).

E, por isso, importante e urgente, melhorar e inovar no que diz respeito a formagéo basica, em

termos de farmacovigilancia, nomeadamente para estudantes do ensino superior nos cursos da
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area da saude (80,81). Prevé-se que 0 ensino, ndo s6 com uma vertente mais pratica, mas
também numa fase prévia de sedimentacdo de conhecimentos integrados, permita aos alunos
perceberem o resultado da aprendizagem na sua atividade futura (84), quer em termos do
impacto na saude individual e coletiva, quer em termos da geracdo de conhecimento e
informacdo, ao longo do tempo. Assim, os estudantes aumentardo os seus conhecimentos e
consciéncia acerca da area em estudo (84), mas também poderdo ajudar os profissionais de
salde atuais a desenvolver progressivamente as atividades de farmacovigilancia (80). Sabe-se,
ainda, que o “aprender fazendo”, ou seja, 0 ensino e a sensibilizacdo para esta tematica
utilizando situacGes da vida real, revela ser mais eficaz do que o ensino exclusivamente teorico,
dado que potencia a aquisi¢do de competéncias (13,81). As intervengdes em farmacovigilancia
que demonstraram ser eficazes variam entre palestras curtas/workshops e experiéncias clinicas
mais inovadoras (77) relativamente a notificacdo e avaliacdo de suspeitas de RAM (84), como

também o treino em farmacovigilancia repetido durante os estagios (85).

Efetivamente, um estudo recente, realizado por Reumerman et al. (2021), foi considerado o
mais representativo no que diz respeito a tematica da farmacovigilancia nos dias de hoje,
apresentando uma iniciativa, de baixo custo e economia de tempo estudantil. O projeto consistiu
na criacdo de uma equipa, constituida por estudantes de medicina, para detetar, gerir e notificar
RAM graves e desconhecidas em doentes hospitalizados e teve como resultado o aumento do
numero de suspeitas de RAM notificadas no hospital. Esta abordagem foi considerada viavel,
uma vez que existiram cuidados adicionais para com o0s doentes. Os alunos adquiriram
competéncias e conhecimentos basicos de farmacovigilancia, como também contribuiram para
a notificacéo de suspeitas de RAM por parte dos profissionais de satde, tornando-se uma mais-
valia para todas as partes envolvidas (62). Contudo, nem todas as intervengdes educacionais de
farmacovigilancia, baseadas na préatica real, sdo eficazes, uma vez que muitas ndo refletem a
futura experiéncia de trabalho dos estudantes dos cursos da area da salde, limitando o seu
potencial educacional. Importa salientar que este mesmo estudo menciona ainda a urgéncia de
melhorar e atualizar a educacdo em farmacovigilancia, ndo s6 no ensino pré-graduado, como
também na formacdo pos-graduada (62). Foi revelada a falta de formacéo e o baixo nivel de
conhecimento, competéncias e atitudes nesta area por parte de diversos profissionais, tais como
médicos, farmacéuticos, enfermeiros e médicos dentistas (86—89) e, igualmente, outros estudos
expressaram a preocupacao sobre a falta de competéncias dos profissionais de satde no &mbito

da farmacovigilancia (77,90).
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Os planos curriculares em vigor no ensino superior devem fornecer competéncias adequadas,
as quais garantam a prescricéo, a dispensa e a administragéo corretas, bem como uma utilizagéo
segura da medicacdo. As competéncias de avaliacdo clinica devem incluir RAM como
diagnostico diferencial, obtencdo de histdrico terapéutico preciso, avaliacdo de causalidade
individual basica e informacdo dos doentes sobre possiveis efeitos indesejaveis dos
medicamentos (66). A fim, ndo s de permitir que o profissional de saude fique sensibilizado e
conheca as suas responsabilidades no que respeita a seguranca do medicamento e do doente
(82), mas também ficar motivado para melhorar a quantidade e a qualidade das notificacdes de
suspeita de RAM, salienta-se a pertinéncia de existirem conteudos programaticos dos cursos
superiores da area da saude sobre a importancia da farmacovigilancia (59,61,81).

Estudos recentes destinados a aferir o conhecimento dos profissionais de salde sobre as
comunicagdes acerca da seguranca da medicacdo, bem como quais as fontes e os meios de
comunicagdo preferidos, foram conduzidos em alguns paises europeus, no &mbito do projeto
Strengthening Collaboration for operating Pharmacovigilance in Europe (SCOPE) Joint
Action. Em alguns paises, os resultados deste projeto revelaram que certas ferramentas de
comunicagdo, mais precisamente, materiais educacionais, ndo sdo tdo reconhecidos pelos
profissionais de saude, preferindo informacgdo proveniente das autoridades de salde ou de
organizac0es profissionais. Outras fontes, tais como websites ou newsletters e jornais medicos,
foram também consideradas relevantes, existindo a oportunidade de se explorar a utilizagdo das

mesmas para disseminar a informacdo acerca da seguranga dos medicamentos (91).

Sabe-se que os profissionais de saude tém ainda escassos conhecimentos sobre
farmacovigilancia e sobre como proceder a notificacdo de suspeitas de RAM (62,63,92), sendo
que apenas algumas intervengdes educacionais tiveram efeitos duradouros sobre esse
conhecimento (80). Contudo, um estudo implementado na Unidade de Farmacovigilancia do
Norte permitiu salientar que as intervenc6es educativas realizadas possibilitaram aumentar o
numero de notificacbes por parte dos profissionais de saude, nomeadamente médicos e
farmacéuticos (10). Os futuros profissionais deverdo, portanto, adquirir um conjunto adequado
de competéncias na area da farmacovigilancia para prescrever, distribuir e monitorizar a
utilizacdo de medicamentos de forma racional, segura e eficaz (80,93,94). Além disto, aliado
ao facto “the unexpected is where discovery begins”, refere-se a importancia de preparar estes
profissionais para a identificacdo de fatores de risco inesperados na detecdo de RAM e na
terapéutica farmacoldgica (95). Na verdade, embora a farmacovigilancia seja cada vez mais
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baseada em estudos observacionais, uma fonte crucial de evidéncia para efeitos inesperados de
farmacos, consiste na notificagdo com casos de experiéncia clinica diaria (44). Desta forma, o
Diario da Republica, 1%a série- N°32 — 14 de fevereiro de 2013, destaca que: “Os profissionais
de saude, pertencentes ou ndo ao SNS, devem comunicar, tdo rapido quanto possivel, as
unidades de farmacovigilancia ou ao servico responsavel de farmacovigilancia do
INFARMED, I.P., quando aquelas n&o existam, as reac0es adversas graves ou inesperadas de

que tenham conhecimento, resultantes da utilizacdo de medicamentos.”(96).

Neste contexto, é fortemente recomendavel o ensino da farmacovigilancia aos futuros
profissionais de salde (61,65,97). De acordo com May et al. (2014), no ambito da
farmacovigilancia, existem duas dimens6es educacionais do profissional de saude que se devem
articular no sentido de conduzir a notificacao de suspeitas de RAM: 0s conhecimentos basicos,
que todo o profissional deve possuir, mas também os conhecimentos avancados dirigidos
aqueles que se dedicam profissionalmente a farmacovigilancia, quer integrem as autoridades
regulamentares, as URF ou a industria farmacéutica (98). Sendo assim, para os profissionais de
salude se tornarem vigilantes ativos, aquando da suspeita de RAM ao medicamento, €
fundamental o conhecimento e a compreensdo dos beneficios desta préatica (58). Além disso,
sugere-se que os profissionais de satude devam receber formacdao adicional para obterem melhor
competéncia no processo da notificacdo de suspeita de RAM (59). Nesse caso, € recomendada
também a formacéo pds-graduada dirigida aos profissionais de satde que desempenham as suas
fungdes em farmacovigilancia, envolvendo diferentes tipos de cursos com duragdo e tematicas
diversificadas conforme as necessidades individuais dos profissionais (4,97). Um estudo
coordenado por Adenuga et al. (2020), alude igualmente a necessidade do desenvolvimento
profissional continuo em farmacovigilancia, o qual deve ser fortalecido em todos os hospitais.
As reunides da Comissdo de Farméacia e Terapéutica devem ser educativas e motivacionais, no
sentido de levar ao incremento de notificacGes de qualquer tipo de RAM, por parte de todos 0s

profissionais de saude (56).

Torna-se essencial desenvolver competéncias comunicacionais para transmitir informacoes
claras e compreensiveis sobre medicamentos, uma vez que as dificuldades de comunicacéo
entre doentes e profissionais de salde representam uma fonte potencial e evitavel de erros.
Deste modo, os planos curriculares dos cursos da area da saude deveriam oferecer uma
prioridade relativamente & formacéo sobre farmacovigilancia (3,61), dado que a educacéo,
formacdo e o acesso a informacbes confidveis constituem uma possivel abordagem para
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aumentar a consciencializacdo e o interesse pela seguranca da medicacdo, por parte dos
profissionais de salde (41,56). Na mesma medida, com o intuito de se alcancar uma préatica
ideal, mais atencdo deve ser atribuida a formacdo dos profissionais de saude acerca do
diagnostico, tratamento e prevencdo de RAM, sendo que uma boa monitorizacdo da seguranca
dos medicamentos pode aumentar a confianga com que os profissionais de salde e 0s respetivos
doentes utilizam os seus medicamentos. Da mesma forma, uma estratégia adicional para
integrar a farmacovigilancia na pratica clinica constitui a comunicacdo aberta e colaboragéo

mais ampla entre os profissionais de salude e os centros de farmacovigilancia (3).

E importante salientar os fatores preditivos, determinados no estudo conduzido por Lee et al.
(2019), que incentivam a notificacédo suspeita de RAM com o intuito de desenvolver estratégias
para melhorar a educacdo em farmacovigilancia (81). Os resultados sugerem que é necessaria
uma promocdo mais acentuada da mesma e do sistema de notificagdo de RAM entre 0s
profissionais de saude, pois embora as notificagdes de suspeita de RAM pelos mesmos estejam
a aumentar, sabe-se que ainda poucas séo enviadas (68). A maioria das notificacdes de RAM
(82,0%) eram maioritariamente de farmacéuticos, enfermeiros e médicos de hospitais publicos
(99).

Com o aumento do acesso a medicamentos, verifica-se uma maior necessidade de monitorizar
e promover a sua seguranca e efetividade por meio de um sistema de farmacovigilancia (100).
Embora muitos progressos tenham sido efetuados nesta area, ainda existem muitos problemas
para garantir o uso seguro dos medicamentos. A farmacovigilancia deve requerer contribuicoes
de varias disciplinas, uma base académica mais forte e maior disponibilidade de ensino tedrico
e pratico (101). Os presentes resultados apontam para a necessidade de investimentos futuros,
além de sessBes educativas, em metodologias e estratégias direcionadas para a melhoria das
taxas de notificacdo, envolvendo cada vez mais profissionais de salde no seu contexto diario
(102).

Pensa-se que as estratégias para a oferta de formacdo em farmacovigilancia passardo
necessariamente pela apresentacdo de casos praticos e consequente preenchimento dos
formulérios de notificacdo de suspeita de RAM, durante as sessdes — sejam presenciais ou a
distancia (sincronas ou assincronas)- em vez dos métodos de ensino serem somente baseados
em contetdos tedricos (94). Nesse sentido, salienta-se o facto da formacgdo tedrica ser
indispensavel e sempre complementada com uma componente prética, envolvendo aulas de

exposicao teorica, leituras individuais, workshops (64) baseados em casos reais e resolucdo de
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casos clinicos e praticos (4,28). Acredita-se que sera mais facil promover, nos profissionais de
salde, uma maior sensibilidade em relacdo a farmacovigilancia, quando se fundamenta uma
cultura de pensamento multidisciplinar (3,103). Desta forma, cré-se que com um trabalho em
equipa, entre todas as partes envolvidas, o tempo desde o inicio da RAM até a sua avaliacéo e

compreensdo do risco para o doente serd provavelmente reduzido (55).

Particularmente pelo posicionamento privilegiado que o profissional de salde apresenta nos
cuidados diretos ao doente/familia e devido a sua grande area de intervencdo e de
responsabilidade na gestdo do medicamento, 0 investimento nestes profissionais sera
certamente uma mais-valia para a seguranca na utilizagédo da medicagéo (82). Desta forma,
refere-se a importancia da implementacdo de medidas fundamentais para uma maior
consciencializacdo dos profissionais acerca da relevancia desta temaética, a fim de aumentar a
taxa de notificacdo de RAM (104,105). Existem muitas oportunidades de melhoria para os
sistemas de notificacdo espontanea, as quais devem ser implementadas para o beneficio geral
da seguranca do doente. Esse resultado pode ter implicagfes importantes em termos de saude
publica, se 0 conhecimento e as atitudes forem vistos como fatores potencialmente modificaveis
(106). Em Portugal, a melhoria da taxa de notificagdo de RAM passa por campanhas de
informag&o e motivacdo dos profissionais de satde, que tenham em consideragéo estes fatores.
A forma como o0s medicos e 0s proprios doentes aceitardo os riscos de efeitos secundarios como
um dos custos da terapéutica moderna, permitira controlar alguns dos fatores determinantes
para a subnotificacdo (4). Sublinha-se o facto da subnotificacdo, que ainda persiste, poder estar
relacionada com a falta de conhecimento sobre como e o que notificar (107). Por conseguinte,
reforcando o conhecimento tedrico e préatico (64) nos planos curriculares dos cursos da area da
salde e através de programas de desenvolvimento profissional continuo, estas lacunas de

conhecimento podem ser preenchidas (4,65).

Jaem 1955, se expunha a urgéncia da criacao de um curso de Farmacologia Clinica, no qual se
abordassem “os efeitos terapéuticos e os efeitos secundarios dos medicamentos’, na Faculdade
de Medicina de Coimbra. Em 1992, foram recebidas as primeiras notifica¢cdes espontaneas, no
entanto, apesar das varias formacOes e acdes de divulgagdo levadas a cabo e da publicagdo
trimestral do “Boletim de Farmacovigilancia”, a adeséo dos profissionais de satde a notificagdo
foi muito lenta (4). O aumento da taxa de notificacdes espontaneas, com base numa maior
adesdo de profissionais de saude ao método de monitorizacdo da seguranca de medicamentos
na pratica clinica, permitird aumentar a consciencializacdo e conhecimento, levando a uma
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melhor avalia¢do da relagéo beneficio-risco dos medicamentos (41). Sustenta-se este facto com
dados atuais apresentados pelo INFARMED, I.P., referentes ao desempenho do SNF, desde
2012, nos quais a evolucao das notificacdes por ano tem aumentado consideravelmente desde

entdo até aos dias de hoje (4).

Relativamente a distribuicdo das notificaces (graves e ndo graves) por tipo de notificador, s&o
maioritariamente submetidas por TAIM (57,31%), seguidas por medicos (18,74%),
farmacéuticos (13,17%) e enfermeiros (5,81%). As notificagcbes fornecidas por outros
profissionais de salde apresentam-se minorativamente (0,72%), até menos do que as
submetidas pelos doentes (4,24%) (50).

Um método interessante para melhorar o conhecimento e a importancia da farmacovigilancia,
poderia passar pela educagdo prematura na escola, certamente, com os devidos “cuidados”
técnico-cientificos, conhecendo de antemdo que as criangas influenciam os seus familiares
adultos e ao crescerem poderdo também contribuir para uma geragdo mais consciente e racional.
Sustentando este facto, permanece vigente o exemplo da educacgéo para a reciclagem que foi
implementada nas camadas infantojuvenis (108). Deste modo, deveriam existir palestras nas
escolas acerca da importancia da seguranga dos medicamentos, explicando as criancas que é
perigoso utilizar sozinhas os medicamentos e alertando para os efeitos secundarios que 0s
mesmos podem implicar. Assim sendo, inovar na forma e nos recursos de informacéo e

comunicacao utilizados e fundamental, de forma a alcancar os resultados pretendidos.

Consequentemente, um maior reforco desta area disciplinar durante a formag&o nos cursos da
area da saude, sejam eles, Medicina, Ciéncias Farmacéuticas, Enfermagem, entre outros, uma
maior sensibilizacéo e utilizacdo do portal RAM do INFARMED, I.P., bem como a leitura de
informacdo do boletim de farmacovigilancia, sdo recomendadas para promover e divulgar
informacao sobre esta tematica junto de todos os profissionais de saude e estudantes. A referida
falta de competéncias pode ser confirmada pela anélise de todos os planos curriculares da area
da saude, enquanto o nimero de horas dedicadas ao ensino em farmacovigilancia esta abaixo
do que deveria acontecer, logo, torna-se necesséria maior carga letiva para ensinar estes
conteudos (109).
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2.7. Abordagem Pedagdgica da Farmacovigilancia

Ja em 1992, a Ata Meédica Portuguesa salientava, aquando de um programa de
farmacovigilancia, ser fundamental ter em consideracdo objetivos assistenciais, formativos e

cooperativos, tal como apresentados na Figura 2.5 (11).

Assistenciais

Recolha de dados de forma
comoda e eficiente

Conhecimento dos indices
de iatrogenia
medicamentosa

Avaliacéo e correcdo de
habitos de prescri¢do que
possam favorecer o
tratamento das RAMs

Estabelecimento de
programas de controlo de
qualidade

Formativos

Estabelecimento de
programas de pesquisa a
toda a equipa

Estabelecimento de
programas de formacdo e
informagdo extensivos a
toda a equipa assistencial

Cooperativos

Promog&o de um sistema
de colaboracdo interna,
entre médicos enfermeiros
e farmacéuticos

Promoc&o de um sistema
de colaboracéo externa
com 6rgdos competentes

Planificacdo de ensaios e
estudos epidemiologicos
especificos

Figura 2.5 Objetivos fundamentais que devem constar num programa de farmacovigilancia, segundo a Ata Médica
Portuguesa (1992) (11)

O éxito de um programa de farmacovigilancia depende do investimento em campanhas de
sensibilizacdo e de programas de formacéo continua. Entdo, considera-se fundamental rever os
planos de estudo dos cursos da area da salde de forma a que todos passem a contemplar o
ensino da farmacovigilancia e aimportancia de que ela se reveste (110). Assim sendo, propdem-
se dois tipos de ensino. Em primeiro lugar, destaca-se o ensino pré-graduado com o intuito de
levar o estudante a sentir-se suficientemente sensibilizado e motivado, aquando do término do
Seu curso, para a manutencdo e atualizacdo dos seus conhecimentos em farmacovigilancia.
Contudo, a profundidade com que cada tema é abordado deverd estar ajustada ao tipo de
profissdo futura, preparando-o para a sua préatica diaria. Em segundo lugar, sugere-se 0 ensino
pos-graduado com o intuito de disponibilizar aos profissionais de salde que exercem ou
pretendam vir a exercer a sua atividade, no &mbito da farmacovigilancia, qualquer que seja o
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tipo de atividade, local e trabalho, bem como para sensibilizar e motivar 0s mesmos para a
importancia da notificacdo de suspeita de RAM como uma atividade diéria no seu contexto

profissional (4).

Exemplo das &reas especificas sobre farmacovigilancia que devem ser incluidas no plano
curricular do ensino pré-graduado, encontram-se sistematizados na Tabela 2.1. Da mesma
forma que este tipo de ensino se pode encontrar subdivido em duas partes, mais
especificamente, o ensino geral e o ensino especifico, apresentam-se na Figura 2.6 0s

contetidos programaticos que deverdo ser tidos em conta em cada um deles.

»Conhecimentos basicos em seguranca do medicamento

*Bases de farmacologia e farmacoterapia

*Compreenséo acerca da atual defini¢do de reagdo adversa

. *Inclusdo de erros de medicagéo

=SOREEIRN < Desenvolvimento das RAM e respetivos erros, causas e prevencao

«Integrado numa unidade curricular de farmacovigilancia (que deva ser
obrigatdria)
*N&o se pode limitar aos aspetos tedricos
«Deve envolver o estudante na pratica da identificagdo de suspeita de RAM e na
) sua notificagdo utilizando as metodologias existentes
Ensino »Contemplar os conhecimentos que os profissionais de salide devem possuir
especifico para a sua sensibilizagdo e envolvimento no aumento do conhecimento sobre a
seguranga da medicacdo e notificagdo de suspeitas de RAM

Figura 2.6 Contetidos programaticos que devem ser abordados no ensino geral e no ensino especifico do ensino pré-
graduado. Adaptado de Estratégias e métodos de ensino e aprendizagem - Ensino da Farmacovigilancia (4)
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Tabela 2.1 Areas especificas que se devem incluir no plano curricular de farmacovigilancia. Adaptado de Ensino da
Farmacovigilancia (4)

Introducdo & Farmacoepidemiologia;

Reacdes adversas, defini¢des, tipos, grupos de doentes mais suscetiveis,
critérios de identificacdo e interpretacdo, reacdes adversas nos principais
ArgAos ou sistemas:

Principios gerais da utilizacdo do medicamento considerando a relagdo
beneficio-risco;

Plano de
estudos da

unidade Histria da farmacovigilancia e organizacéo do SNF;

curricular de

farmacovi-
gilancia Principios da farmacovigilancia, defini¢8es e conceitos associados;

Legislacdo nacional/europeia e Boas Praticas de Farmacovigilancia;

Sistema de notificacdo de suspeitas de reacdes adversas e monitorizagao
intensiva de seguranca.

Para os profissionais de saude que desempenham as suas funcBes em atividades de
farmacovigilancia, recomenda-se que o ensino pds-graduado deva ser promovido pelas
universidades, preferencialmente em articulagdo com as autoridades regulamentares e com a
indUstria farmacéutica, na medida em que os conteudos programaticos sejam tragados de acordo
com as necessidades profissionais. Deste modo, apresentam-se, de seguida na Tabela 2.2, os
objetivos genéricos que sdo necessarios conhecer e compreender na formacdo pos-graduada em

farmacovigilancia.
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Tabela 2.2 Objetivos genéricos que se devem abordar na formagao p6s-graduada em farmacovigilancia. Adaptado de
Ensino da Farmacovigilancia (4)

Farmacoepidemiologia e a sua contribuicao para avaliacdo da seguranca do
medicamento

Fatores e mecanismos de desenvolvimento de reagdes adversas, grupos
especificos de medicamentos e de doentes

Historia e principios gerais da farmacovigilancia e o seu lugar na avaliagéo de
seguranca dos medicamentos

Metodologias de recolha e avaliacdo de suspeitas de reacGes adversas antes e
apos comercializacdo

Legislacdo de farmacovigilancia e Boas Praticas de farmacovigilancia

ObjetIVOS Identificacdo de sinal, estratégias de minimizagao do risco e planos de gestdo

genéricos da  [fFyas.
formacéo pos-

graduada CUURN | Capacidade de utilizar eficientemente as tecnologias de informacao
farmacovi-
gilancia

Habilidade na comunicacg&o escrita e oral, seja com os doentes, profissionais
de salde ou entidades reguladoras

Sistemas de gestdo de qualidade em farmacovigilancia

Possuir (posse de?) capacidades de pesquisa eficiente de literatura cientifica

Possibilidade de participacdo em estudos de monitorizagéo intensiva de
efeitos adversos dos medicamentos no local de trabalho

Adauirir (aquisi¢do?) capacidades de trabalho em equipa para promover a
constituicdo de equipas multidisciplinares no local de préatica habitual
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Destaca-se a necessidade do ensino pos-graduado contribuir para um desenvolvimento de
conhecimentos tedricos e praticos em farmacovigilancia nos profissionais de saude,
melhoramento das suas capacidades cognitivas e intelectuais, com o intuito de permitir
desenvolver um pensamento independente e critico, envolvendo os aspetos éticos e sociais desta
atividade (4). Deste modo, na Tabela 2.3, sugerem-se exemplos de &reas e contetidos que
deverdo ser contempladas na formacéo pos-graduada, conforme as necessidades pontuais dos
profissionais, nomeadamente num plano de estudos de um curso de especializagdo ou mestrado

em farmacovigilancia.

Tabela 2.3 Exemplos de areas e contetidos a contemplar na formacéo p6s-graduada. Adaptado de Estratégias e métodos de
ensino e aprendizagem - Ensino da Farmacovigilancia (4)

- Defini¢des de epidemiologia e
farmacoepidemiologia
- Aplicacdes praticas e instrumentos de avaliagdo
da causalidade e da relagao beneficio/risco
- Fontes de informacgao disponiveis e métodos
utilizados para andlise farmacoepidemioldgica
dos dados
- Avaliacdo de estudos farmacoepidemiolégicos
- Interpretacédo de artigos cientificos, clinicos e de
carécter epidemiolégico
-Prética da investigagdo farmacoepidemioldgica
- Ensaios clinicos
- Compreender os fatores que conduzem & saida
. do mercado de um medicamento
Investigacéo e instrumentos da i -
. . ) - Estudos de Seguranga de Pés-Autorizacdo
farmacoepidemiologia (PASS)
- Estudos de Eficécia de Pds-Autorizacdo (PAES)
- Desenvolvimento de um PGR
- Defini¢des, conceitos, classificacio de reacdes
Aspetos médicos das reacdes adversas, adversas quanto ao tipo e gravidade
conhecimentos indispensaveis a - Contributo da farmacogenémica para a
farmacovigilancia predisposic¢do do desenvolvimento das RAM
- RAM estruturadas por 6rgdo ou sistema
- Definig¢Oes operacionais e os sistemas de
codificacdo de seguranca do medicamento
- Bases de dados de registo de reacGes adversas a
nivel nacional, europeu, norte-americano e da
OMS
- Sistemas e programas informaticos para detecdo
de sinal e relacdo entre o sinal e as estratégias de
gestdo de risco
- Legislacéo nacional e europeia
- Papel desempenhado pelas diferentes
instituigdes europeias (ex.: EMA, PRAC)
- Diferentes sistemas de farmacovigilancia
existentes

Farmacoepidemiologia

Principios da farmacovigilancia

Regulamentacdo nacional e europeia e
guidelines da farmacovigilancia
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- Notificacdo espontanea e a demonstracdo das

bases de dados de registo das notificacdes de

Metodologias em farmacovigilancia suspeitas de RAM

- Metodologias de imputacéo de causalidade

- Farmacovigilancia ativa e passiva

- Deveres e responsabilidades das diferentes

entidades reguladoras e TAIM quanto a

(%] Vg1 (e Te= 0NN g1 (o] graFoTer-ToNe ERSEN [N = 1glo2 B comunicacéo da informac&o da seguranca dos
dos medicamentos medicamentos

- Comunicacao digital e mediatica das reacoes

adversas e sua caracterizacao

- Conceitos de qualidade e conformidade

- Modelos de gestdo da qualidade

- Planeamento da funcédo qualidade

- Desenho de sistemas de qualidade

- Auditorias e inspecdes

Sistema de gestdo da qualidade em
farmacovigilancia

Em 2011, a OMS estabeleceu um plano curricular basico de farmacovigilancia, intitulado
“Seguranca do Doente”, para alunos do ensino superior, concentrando-se em aspetos clinicos,
podendo ser integrado, tanto em unidades curriculares existentes, nomeadamente farmacologia
e farmacoterapia, como unidades curriculares especificamente criadas para o efeito (53). Na
Tabela 2.4, designam-se os aspetos-chave, bem como o0s respetivos conhecimentos,
competéncias e atitudes que a OMS considera relevantes, tanto a nivel nacional, como a nivel
internacional.

Tabela 2.4 Contetdos do plano curricular de famacovigilancia, proposto pela OMS, em 2011, para 0 ensino superior.
Adaptado de (53)

Conteudo do curriculo basico de farmacovigilancia da OMS para o ensino superior
Aspetos- chave Conhecimento Competéncias Atitudes

- Reconhecer RAM e
respetivo impacto em
utentes saudaveis
(exemplo da
Talidomida)

- Mente aberta a
respeito de RAM
resultantes do uso de
medicamentos

- Impacto do risco
Tglelelg =l (WERSERN induzido por farmacos

I EWO I EMES e hospitalizacOes

- Exemplos histéricos

- Prescricao/dispensa
- Fatores de risco seguras

gerais x - Consciencializacéo
. - Selecdo do .

- Fatores de risco . estimulada sobre a

e medicamento adequado

individuais seguranca e 0 uso

- Diretrizes de - Melhorar 0 acesso a racional de

Prevencéo de informagdes confiaveis .

tratamento e . - medicamentos entre 0s
RAM . x e imparciais sobre S ,

informag&o de : profissionais de saude e

sequranca medicamentos em 2 populacio

g “a todos os niveis de populag .
- Interagdes farmaco- . , - Desenvolver sistemas
, . cuidados de salde - :
farmaco e farmaco- gue avaliem o impacto
alimento das acOes preventivas
tomadas
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Aspetos- chave

Detecdo de RAM

Avaliacédo de
RAM

Notificacdo de
RAM

Mais recentemente, continua a constatar-se a importancia de serem atualizados os conteidos
programaticos de farmacovigilancia no ensino superior, como se verifica através de um estudo
publicado em 2019 pelo The British Pharmacological Society, apresentando os principios

bésicos e os respetivos objetivos de um programa de educagdo em farmacovigilancia (66).

Conhecimento
- Classificacdo RAM
(sintomas) — relacédo
temporal, reacdes de
hipersensibilidade
- Conhecer principios
farmacoldgicos de
RAM, tipos de RAM,
relacdo com dose e
acOes farmacoldgicas
- Fatores de risco
- Fatores de confuséo
- Epidemiologia

Competéncias

- Raciocinio clinico de
causalidade

Conteudo do curriculo bésico de farmacovigilancia da OMS para o ensino superior

Atitudes

- Consciéncia de RAM
inesperadas

- Classificagdo RAM
- Gravidade

- Melhorias na
avaliacdo, mais
especificamente, na
descontinuidade do
tratamento, ajuste de
dose e tratamento
adicional de sintomas
-Saber agir perante
RAM graves
-Comunicac&o entre
utente e profissional de
salde

-Registo de dados de
RAM

-Otimizacéo do risco-
beneficio

- Desenvolver relacbes
sustentveis e ativas
com a media a fim de
facilitar a comunicacédo
efetiva e precisa de
informag@es sobre
medicamentos ao
publico

- Limitac@es da fase
pré- comercializagéo
- Documentacéo da
notificacdo de
suspeitas de RAM

- Relevancia da
notificacdo de
suspeitas de RAM

- Reconhecimento de
RAM na pratica
profissional

- Conhecer o
formulério de
notificacdo de RAM
completo

- Responsabilidade do
ato de notificar
suspeitas de RAM

Encontram-se sistematizados, de seguida, na Tabela 2.5.
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Tabela 2.5 Principios bésicos e objetivos de um programa de formacgéo em farmacovigilancia, proposto pelo The British

Pharmacological Society em 2019. Adaptado de (66)

Principios Béasicos
Consciencializa¢do dos
efeitos adversos
Todos os medicamentos
tém efeitos adversos e
podem causar reagoes
adversas,
independentemente da
frequéncia de uso. Nao ha
medicamentos 100%
Seguros.

Objetivos

- Definir efeito adverso e RAM

- Identificar outros problemas relacionados com o
uso do medicamento

- Conhecer a frequéncia de RAM na populagéo e o
seu impacto na satde publica

- Conhecer as classificacfes mais frequentes de
RAM e ser capaz de identifica-las

- Principios bésicos de avaliacéo de causalidade

RAM: identificacdo e
avaliacao

- Registo e avaliagdo de RAM atuais e anteriores
- Avaliacdo de novos sintomas e sinais

- Algoritmo da OMS

- Decis0es terapéuticas baseadas em critérios
clinicos e dados laboratoriais/farmacocinéticos

Prevencdo de RAM

- Fatores do utente que aumentam a suscetibilidade a
RAM

- Fatores do utente na decisdo da terapéutica

- Ajuste da dose do medicamento em condigdes
especiais

Contetdos
programaticos a
implementar no
ensino superior

sobre detecéo,

Tratamento de RAM

- Fontes de informacéo atualizadas sobre
medicamentos

- Estudos farmacoepidemiolégicos.

- Vigilancia adequada dos efeitos da medicacdo nos
utentes

- Avaliacédo da descontinuidade do tratamento:
reducdo da dose, retirar, substituicdo por farmacos

avaliacdo, alternativos

prevencao, - Informagdes regulamentares: descoberta e

tratamento, Fontes de informagéo de | desenvolvimento de farmacos

notificacdo e RAM - Noc0es basicas da autorizagdo de comercializagdo

comunicacao de - Vigilancia pés-comercializagéo
RAM - Site da OMS e EMA
- Conhecer os sistemas de farmacovigilancia
- Consciencializacdo sobre a importancia da
notificacdo de suspeitas de RAM pelo profissional
de saide
Sistemas de - Conhecer os elementos minimos necessarios que

farmacovigilancia

uma notificacdo deve conter para ser valida

- Conhecer programas de farmacovigilancia
intensivos

- Reconhecer a importancia de notificar erros de
medicacdo

Comunicacéo

- Pratica de notificacdo de uma suspeita de RAM
com todos os dados necessarios e relevantes

- Historico de medicacgdo com foco em RAM,
medicamentos administrados e tempo de
administracdo

- Saber comunicar ao utente o risco de possiveis
RAM

Conceitos gerais de
interacao
medicamentosa

- Mecanismos farmacocinéticos: eliminagao, inducédo
e inibicdo enzimética
- Interagdes farmacodindmicas
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Outros conteudos
programaticos
presentes no
programa de
formacéo em
farmacovigilancia

Metas adicionais
para um
programa de
formacéo em
farmacovigilancia

Incorporar
avancos recentes
sobre contetdos

de

farmacovigilancia

Modalidade de
ensino

36

Principios Bésicos

Objetivos

- Potencial de interacdo em quadros de
polimedicacdo

- Interacdo em utentes portadores de determinadas
variantes farmacogenéticas

Prevencao e tratamento
de RAM devido a
interacdes

- Consulta e avaliacdo das fontes de informacdes, a
fim de prevenir RAM devido a interagdes

- Atualizagdes continuas acerca da comercializagéo
- Ajuste da dose do medicamento, a fim de prevenir
e tratar RAM causadas por interacdes

Conhecimento de
medicamentos
(comumente) utilizados

- Compreensao solida dos medicamentos que o
profissional pode prescrever ou dispensar

- Conhecer os medicamentos ndo sujeitos a receita
médica

- Decis0es clinicas com base na avaliacdo de
causalidade de caso individual da suspeita de RAM

Sistemas de notificacdo
espontanea de suspeitas
de RAM

- Perceber a contribuicdo da notificacdo de suspeitas
de RAM para a geracdo de sinal e, como
consequéncia, poder apoiar a regulamentacdo se um
sinal for confirmado

- Perceber que a geracdo de hipdteses sobre o
mecanismo das RAM pode contribuir para a sua
prevencdo

Promover a consciéncia
critica
e atitudes ativas para
evitar a polimedicacédo e
a prescricdo abusiva

- Identificacdo da RAM e do agente causador para
evitar a prescricdo em cascata

- Comunicacdo eficaz e aberta com os utentes

- Identificar e utilizar fontes de informagéo
cientificas e fidveis

- Solicitar informaces acerca da qualidade,
monitorizacdo e controlo dos medicamentos aos
centros especializados de farmacovigilancia

Aumentar a capacidade
dos alunos para
aconselharem sobre
RAM e motivarem os
utentes a notifica-las

- Educagdo, formacéo e pratica em
farmacovigilancia pode fornecer estratégias
sustentdveis para a melhoria da seguranga do doente
e da medicacao

Motivar os alunos para
a importancia da
problematica das

preocupacdes e
problemas dos utentes

acerca da sua medicacao

e saude

- Abordagem adaptativa e contetido personalizado:
aulas didaticas e aprendizagem baseada em
problemas

- Concecdo adaptativa dos conteidos de ensino, a
partir de questdes levantadas espontaneamente da
populagdo, favorece o interesse dos participantes e
melhora o resultado da aprendizagem
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2.7.1 Modelo Pedagogico Global

O modelo pedag6gico com matriz inovadora serd baseado numa visdo integrada e
multidisciplinar (Figura 2.7) (111), fortemente direcionado para a competéncia para a acgao,
enquanto combinacdo entre 0s componentes cognitivos e motivacionais, numa perspetiva
holistica de conhecimentos, aptid@es e atitudes.

Plano de
Simulago estudos Processo

Estrutura

Qualidade

Figura 2.7 Visdo pedagogica integrada e multidisciplinar

(Adaptado de NEWELL, JAMES & MARCHESE, ANTHONY & Ramachandran, Ravi &
Sukumaran, Beena & Harvey, Roberta. (1999) (111).

A abordagem pedagogica baseada na competéncia para a acao relaciona-se sobretudo, com a
capacidade de atuacdo em determinado contexto, dentro dos parametros de responsabilidade e
adequabilidade, integrando para tal, conhecimentos, aptiddes e atitudes complexas. Estes
componentes apresentam caracteristicas diversas e sdo normalmente definidos em trés niveis

de observacdo, conforme apresentado na Figura 2.8 (112).
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Componentes Caracteristicas Base Teorica

Teoria

Individuos Aptiddo, motivacdo, valores L
Psicologica

Para atuar em

Teoria da

Contextos Complexos, indefinidos, dindAmicos ~
Acéo

De acordo com

B Teoria
Normas e Responsabilidade e adequagéo

€oNsensos Socioldgica

Figura 2.8 Abordagem da competéncia para a agéo

(Adaptado de Schneckenberg D et al (2006) (112).

2.8 Modelo Conceptual

Com base no modelo pedagogico, apresenta-se 0 modelo conceptual (Figura 2.9) com o intuito
de permitir ter uma nocdo clara da interligacdo de todos os pontos e conceitos globais que
enquadram teoricamente este trabalho, destacando a importancia do “aprender-fazendo” e
centrando-se no objetivo principal da demonstracdo da relevancia do ensino-aprendizagem da
farmacovigilancia. Baseia-se em dois grandes pilares, nomeadamente 0 ensino e a
sensibilizacdo. No ensino, destaca-se a promocdo da formacdo pré e poOs-graduada e a
investigacdo em farmacovigilancia, promovendo uma abordagem multidisciplinar entre todos
os intervenientes. No que respeita a sensibilizacdo, evidencia-se o desenvolvimento de
competéncias comunicacionais e tecnoldgicas com vista a transferéncia de informagdo em
farmacovigilancia e a constante aposta na divulgacdo de uma formacdo continua diferenciada,
apostando em diferentes intervengdes educacionais, nomeadamente formacdes, palestras e

workshops.
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Figura 2.9 Modelo conceptual da farmacovigilancia e o seu ensino-aprendizagem
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3. Questao de Investigacao e Objetivos

De forma a responder a questdo de investigacdo - Nos cursos do ensino superior da area da

saude, qual é o grau de conhecimento dos alunos sobre farmacovigilancia, qual a percecéo de

aprendizagem dos mesmos e quais as execucOes dessa aprendizagem por parte dos

profissionais de satde? — foram estabelecidos 0s objetivos abaixo mencionados.

3.1. Objetivo Geral

O principal objetivo deste projeto foi analisar o processo de ensino-aprendizagem da

farmacovigilancia em Portugal, em estudantes e profissionais da area da saide, nomeadamente

em formacdes pré-selecionadas no ensino superior publico.

3.1.1. Objetivos Especificos

Aferir se a farmacovigilancia € parte integrante do curriculo dos cursos da area da saude
em Portugal, através da revisdo curricular (curriculo explicito), com base na analise
sistematica das FUC;

Analisar o grau de conhecimento técnico-cientifico dos estudantes e profissionais, da
area da saude, bem como as suas percecdes e atitudes relativamente ao ensino e
importancia da farmacovigilancia;

Analisar as percec0es, atitudes e aplicabilidade dos conhecimentos técnico-cientificos
adquiridos durante a formacdo superior, no contexto profissional;

Analisar as principais barreiras e desafios identificados pelos profissionais da area da
salde, relativamente ao ato e processo de notificagdo espontanea de suspeitas de RAM,;
Identificar e analisar potenciais determinantes da decisdo individual de notificar

espontaneamente suspeitas de RAM.
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4. Método

O presente estudo caracteriza-se como analitico, observacional e transversal (113). Neste
sentido, ira adotar-se um método de andlise curricular misto, constituido por uma analise direta
e por uma analise indireta, tal como representado na Figura 4.1. A analise direta correspondera
a um estudo sobre os resultados obtidos da resposta ao questionario pelos respondentes (sejam
eles estudantes ou profissionais de satde), enquanto potenciais detentores dos conhecimentos,
experiéncias, percecOes e atitudes na &rea da farmacovigilancia. Por outro lado, na analise
indireta, proceder-se-a a revisdo sistematica, explicita e clara, com a pesquisa de termos chave
nas FUC do plano curricular dos cursos da area da satde de instituicdes publicas aprovados
pela DGES em Portugal, com o intuito de se compreender quais 0s conteidos programaticos,
ou seja, qual a formacdo academica sobre farmacovigilancia efetivamente ministrada aos
estudantes do ensino superior. O resultado final, tanto da analise direta como indireta,
corresponde aos resultados em farmacovigilancia, nomeadamente, notificacdo espontanea de
suspeitas de RAM, aplicacdo da farmacovigilancia na pratica clinica, conhecimentos acerca da
mesma, participacdo em formagGes e eventos relacionados com esta temética, como também
em projetos de investigagéo, entre outros.
Resultados em farmacovigilancia:
- Notificacio de RAM

- Aplicacdo da farmacovigilancia na prética clinica;
- Conhecimentos acerca da farmacovigilancia;

- Participacdo em formacao e eventos relacionados
com a farmacovigilancia;

Efeito Total - Participagdo em projetos de investigacdo em
Estudantes / Profissionais de saide formados com um determinado percurso e experiéncia farmacovigilancia.

.— Resultados obtidos da resposta ao

questionario pelos estudantes e
Conhecimentos, Efeito Direto profissionais de salde
experiéncias,
percecdes e atitudes
dos estudantes e
profissionais de satide Efeito Indireto

Formacéo académica
(contetido das FUC)

Figura 4.1 Analise direta e indireta do estudo. Adaptado de Quanticate — The Clinical Data Experts (6)
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4.1. Analise Indireta

Relativamente a analise das FUC, o método de base visa uma pesquisa sistematica de 43 termos
e palavras-chave, os quais se encontram representados na Tabela 4.1, em todas as FUC
obteniveis de cada um dos planos de estudos dos cursos da area da saude em estudo. Esta
recolha objetiva consistiu, ndo s6 em identificar as UC especialmente dedicadas a
farmacovigilancia, mas também a sua integracdo noutras UC de espetro mais geral, e,

posteriormente, ai verificar se 0s termos-chave estariam presentes.

Tabela 4.1 Termos chave identificados nas FUC

Termos e palavras-chave identificados nos contetidos programaticos dos cursos da area da

saude analisados

Sistema
Farmacovigilancia Vigilancia Nacional Qe_ R Medicamento(s) = Medicacédo
Farmacovigilan-
cia/SNF
Reacdo adversa a - e Efeitos e A
medicamento/ RAM Secundarias/os Classificacao (adversos) Notificacdo espontanea
Detecéo Erros Problemas Saude (publica)  Doente/utente(s)
Contraindicacdes Prevengao/ Precaucbes Seguranga/ Monitorizacéo
preventivas segura
Avaliacdo Administracio Interagdes Adeséo Terapéutica/os
Utilizacdo/uso Racional Risco Beneficio-risco Causalidade
Medidas

Sinal (de seguranca)

Dicionario MedDRA

(minimizacéo)
Autorizacédo de
Introducédo no
Mercado/AIM

(boas) préticas

Ensaios clinicos

Ativa e passiva

Farmaco-
epidemiologia

(fontes de) informacéo

Regulamentar/
regulamentacéo

Agéncia o

Europeia do Organizagéo
Portugal INFARMED, I.P. _ Organiz

Medicamento/ :

EMA de Satde/ OMS

A obtencdo das FUC aprovadas e recentemente datadas (ano letivo 2019-2020 e 2020-2021),
foi maioritariamente efetuada através dos websites oficiais das instituicdes de ensino superior
universitario e politécnico, onde sdo ministrados os cursos, tendo sido por vezes necessario
realizar contactos institucionais com os responsaveis das UC ou das institui¢cGes para obtencédo
das mesmas.

No sentido de manter o anonimizado de cada FUC que se pretendia analisar e com o intuito de
ndo se desvendar identidades, efetuou-se um sistema de codificacdo através da atribuicdo de
um codigo ao curso, a instituicdo de ensino superior publica, a disciplina, ao ano e ao semestre
correspondente a cada FUC (Tabela 4.2).
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Tabela 4.2 Sistema de codificacdo das FUC

C Curso

Instituicdo do ensino superior publico

(universitario ou politécnico)

D Disciplina (UC)
Ano
S Semestre

4.1.1. Variaveis em Estudo

De modo a proceder a uma correta recolha, analise e interpretacdo dos dados, as variaveis foram
individualizadas segundo a Tabela 4.3.

Tabela 4.3 Operacionalizagdo de variaveis relativas ao método indireto

Variaveis das FUC Classificacio

Curso Qualitativa nominal
Instituicdo ensino superior Qualitativa nominal
ucC Qualitativa nominal
Ano correspondente a UC Qualitativa ordinal
Semestre correspondente a UC Qualitativa ordinal
Frequéncia dos termos e palavras-chave na FUC Quantitativa discreta

4.1.2. Amostra

4.1.2.1 Populagao-Alvo

Foram incluidas as FUC dos seguintes cursos do ensino superior publico universitario ou
politécnico portugués, da area da salde: Audiologia; Ciéncias Farmacéuticas; Ciéncias da
Nutricdo; Dietética e Nutricdo, Enfermagem; Farmécia; Farmécia Biomédica; Fisiologia
Clinica; Fisioterapia; Higiene Oral; Imagem Médica e Radioterapia; Medicina; Medicina
Dentaria; Ortoptica; Psicologia; Terapia da Fala e Terapia Ocupacional.
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4.1.2.2 Critérios de Selecao

Os critérios referentes a esta pré-selecédo incluiram a abordagem de cursos no ambito da satde
que refletem, aquando da sua pratica profissional, uma relacdo de maior proximidade e contacto
direto com o utente e, por sua vez, com a gestdo da sua terapéutica medicamentosa, ficando
numa posicao privilegiada para detetarem, atuarem e reportarem eventuais suspeitas de RAM.
Deste modo, os estudantes/profissionais da area da salde permanecem numa posi¢ao
fundamental para a detecdo de potenciais efeitos indesejaveis resultantes da utilizacdo de
medicamentos, conseguindo, desta forma, ter um impacto positivo no bem-estar do individuo e
na saude publica. Por outro lado, a abordagem dos principais notificadores de suspeita de RAM
é fundamental neste estudo, por isso, a abordagem dos estudantes/profissionais das areas de
Ciéncias Farmacéuticas, Enfermagem, Farmacia e Medicina seria imprescindivel. Apesar disso,
o0 sentido pedagogico deve estar vigente, na medida em que a area da farmacovigilancia deve
ser transversal a outros cursos da area da saude, no sentido de, pelo menos, se compreender 0s

conhecimentos acerca desta tematica pelos outros estudantes/profissionais.

Relativamente a recolha de dados dos contetdos programaticos pelas FUC dos cursos pré-
selecionados, importa referir que esta apenas foi efetuada no ensino superior pablico devido ao
acesso aberto aos dados das FUC, estando as mesmas disponiveis nos websites das respetivas
instituicbes de ensino. Em caso de indisponibilidade publica dos ficheiros, as FUC foram

solicitadas por contacto direto, mais precisamente, via e-mail aos diretores de curso.

4.2. Analise Direta

Esta analise consistiu na elaboracdo de um questionério (apresentado no Apéndice I) tendo por
base algumas questdes identificadas noutros estudos (17,60,68,70,92,101,104,114,115).

4.2.1. Desenho do Questionario

Atendendo aos objetivos definidos para este trabalho, foram identificadas as variaveis a estudar,
pretendendo caracterizar-se:

v Dados sociodemograficos;

v Vivéncias individuais relativamente a RAM e farmacovigilancia de todos os respondentes;

v Conhecimentos basicos dos estudantes acerca da tematica da farmacovigilancia;
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v" Perceg¢des do ensino-aprendizagem, por parte dos estudantes, acerca da area disciplinar da
farmacovigilancia;

v Percecdes, de todos os respondentes, acerca da importancia da farmacovigilancia e face a
formacéo global na mesma;

v" Potenciais determinantes (barreiras e facilitadores) a notificacdo espontanea de suspeitas de

RAM identificados, por parte dos profissionais de salde.

O conteddo do questionario apresenta-se no Apéndice 11, sendo a primeira parte constituida
pela caracterizagdo do participante, com o intuito de, seguidamente, existir a divisdo das
questdes em E (estudantes) e P (profissionais). As secgdes relativas as informacGes
sociodemogréficas, vivéncias individuais relativamente a RAM e farmacovigilancia, percecoes
acerca da importancia da farmacovigilancia e percecbes face a formacdo global em
farmacovigilancia sdo comuns aos dois grupos de respondentes. As perguntas referentes aos
conhecimentos acerca da tematica da farmacovigilancia e percecbes do ensino-aprendizagem
acerca desta area disciplinar dizem respeito apenas ao questionario para os estudantes e as
questdes alusivas aos principais determinantes (barreiras e facilitadores) da notificacdo
esponténea de suspeitas de RAM somente estdo presentes na parte dos profissionais.

As questbes E.2.2.1, E.2.2.2, E2.4.1, P.1.8.1, P.2.2.1, P.22.2, P.24.1, P51.1 e P.6.1.1,
referentes ao questionario dos estudantes (E) e profissionais (P), respetivamente, foram de
caracter opcional.

No Apéndice I11 encontra-se a operacionalizacdo das varidveis relativas a andlise direta.

O tempo médio previsto para preenchimento do questionério foi de 10 minutos. Foi executado
um pré-teste do questionario a dez estudantes e dez profissionais de saude, nas mesmas
condicdes de aplicacdo do questionario final. Este pré-teste teve como intuito prever o tempo
necessario para o preenchimento total das respostas, identificar eventuais perguntas cuja
redacdo pudesse ndo estar entendivel e verificar se as questbes permitiam responder aos
objetivos do trabalho.

4.2.2. Populagdo-Alvo

O questionario aplicado destinava-se a ser preenchido por:
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i.  Estudantes do ensino superior portugués, tanto do publico como do privado, dos cursos
da érea da salde;
ii.  Profissionais de salde que estudaram no ensino superior portugués da area da saude;
iii.  Profissionais de saude a exercer a sua atividade profissional (Audiologistas;
Dietistas/Nutricionistas; Enfermeiros; Farmacéuticos; Fisiologistas Clinicos;
Fisioterapeutas; Higienistas Orais; Médicos; Médicos Dentistas; Psicologos; Técnicos
de Farmécia; Técnicos de Imagem Médica e Radioterapia; Técnicos de Ortoptica;

Terapeutas da Fala e Terapeutas Ocupacionais).

4.2.3. Processo de Amostragem

O processo de amostragem realizou-se com base numa técnica ndo probabilistica, por
conveniéncia, denominada bola de neve (116,117). A disseminacdo do questionario, aos
estudantes e profissionais de saude, realizou-se nas redes sociais e via e-mail a varios contactos
institucionais e nacleos de estudantes. A dimensdo da amostra ndo probabilistica previu-se,
supondo que cada respondente partilhasse o link do questionario, com, pelo menos, dois novos
contactos (Figura 4.2) uma vez que deixei um comentario no final do questionario a pedir que
0 respondente ajudasse, se possivel, na divulgacdo do mesmo junto dos seus contactos

pertencentes a populagdo-alvo, de forma a angariar mais respostas.

Figura 4.2 Amostragem ndo probabilistica bola de neve Adaptado

de Business Research Methodology (117).

4.2.4. Recolha de Dados

A recolha de dados foi por autopreenchimento do questionario eletronico e decorreu durante
um més, entre os dias 6 de maio e 7 de junho de 2021, fixando-se, desde inicio, esta data final

para o fecho da recolha. No final, foi obtida uma amostra ndo probabilistica de 650 respostas.
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4.3. Operacionalizacao

As etapas correspondentes a realizac@o deste estudo estdo descritas sumariamente de seguida:

Vi.

Vii.

viii.

Elaboracdo do protocolo de estudo, bem como do questionario no Google Forms
(Apéndice 1), para os estudantes e profissionais de salde das areas de estudo tidas em
consideracao;

Submissdo do protocolo de estudo, bem como do questionario a apreciacdo da
Comiss&o de Etica da Universidade de Evora;

Criacdo de uma base de dados, em Microsoft Excel®, de todos os cursos da area da
salde a analisar, respetivas instituigdes, contactos telefonicos e e-mails, tanto da
instituicdo como dos diretores de curso. Contém ainda o plano curricular (anos letivos
2019-2020 e 2020-2021) no que respeita ao contetdo programatico em
farmacovigilancia: se existe a UC especifica de farmacovigilancia ou se esta abordada
noutra UC relacionada. Esta base foi construida com base no site da DGES, mais
precisamente na seccao da area da saude;

Pesquisa sistematica de termos-chave nas FUC pré-selecionadas dos planos de estudo
dos cursos incluidos. Solicitou-se, por e-mail, ao respetivo diretor de curso, apoio na
obtencdo de FUC néo encontradas, no sentido de nelas se aplicarem os termos de
pesquisa, com o objetivo de identificar conteddos direta ou indiretamente relacionados
com a farmacovigilancia;

Aplicacdo de um pré-teste do questionario;

Divulgacéo e aplicagdo do questionario a populacdo em estudo, atraves da internet;
Criacdo de uma base de dados em SPSS v.27 com os dados recolhidos via questionario
(analise direta) para analise estatistica dos resultados;

Sistematizagdo da pesquisa e analise dos resultados da andlise indireta com recurso ao
Microsoft Office Excel®.

4.4. Tratamento de Dados

Procedeu-se a uma andlise descritiva uni e bivariada dos dados obtidos, recorrendo a

representacdes graficas e tabulares e a medidas resumo. Em Apéndice, apresentam-se as tabelas

com as frequéncias absolutas dos resultados demonstrados ao longo do corpo da tese. Os dados

obtidos foram processados e analisados mediante utilizacdo do software estatistico Statistical

49
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

Package for the Social Sciences (SPSS) v.27 e Microsoft Office Excel®. Todos os participantes
gue entraram no questionario responderam ao mesmo. O questionario eletronico desenvolvido

nédo permite a ndo resposta parcial, excetuando as questdes de filtro de carater opcional.

4.5. Questdes Eticas

Por questes éticas, de modo a garantir a confidencialidade dos dados e a anonimizacéo das
instituicOes, tendo em conta o objetivo geral e de forma a analisar o quadro nacional do ensino
da farmacovigilancia (n&o individualizando as instituicbes que ministram os diferentes cursos),
a identificacdo das instituicOes de ensino superior e respetivas UC foram codificadas.

O consentimento dos participantes neste projeto de investigacdo foi dado por meio do
consentimento informado, através de uma questéo inicial, na qual os inquiridos confirmavam
compreender o objetivo do estudo e aceitar participar no mesmo. A participagdo de todos os
respondentes foi voluntaria e esclarecida.

Para o presente estudo, interessam apenas dados agrupados pelo que a resposta ao questionario
foi anonima. O seu preenchimento pressupde que o respondente se considera informado e
esclarecido acerca da natureza e objetivos do estudo e que autoriza a recolha, a posterior analise
e a divulgacdo da informacdo por parte da equipa de investigacdo, para os fins identificados,
tendo todos os inquiridos autorizado.

Posteriormente, todos os dados foram recolhidos e processados informaticamente, tratados e
armazenados em local seguro, de acordo com a legislacdo de protecdo de dados, com acesso
apenas pela equipa de investigacdo, garantido assim o anonimato e confidencialidade dos
mesmos, ndo contendo qualquer dado que revela a identidade do participante, nem sendo
divulgado a terceiros quaisquer dados recolhidos.

O presente estudo foi submetido & Comisséo de Etica da Universidade de Evora, tendo obtido

parecer positivo (ID: 21028) (Anexo ).

50
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

5. Apresentacao e Discussao de Resultados

5.1. Analise Indireta

Para uma melhor interpretacdo da informacdo recolhida e posterior andlise das FUC,
elaboraram-se dois tipos de tabelas. Primeiramente, apresenta-se a Tabela 5.1, na qual constam
todos os cursos da area da saude pré-selecionados do ensino superior publico, com as respetivas
FUC codificadas e que contém, pelo menos, um dos termos ou palavras-chave pesquisados,
sendo possivel perceber quantas vezes cada um foi identificado. Nos objetivos e conteidos
programaticos da UC, é de referir que a contagem € independente de repeticdes, ou seja, quando
0 termo que se esta a analisar surge mais do que uma vez na mesma frase, ou até mesmo em
frases diferentes mas com o mesmo significado, o termo é contabilizado as vezes que aparecer,

estando na Tabela 5.2 a transcricdo da frase da FUC onde surge o termo identificado.
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De seguida, na Tabela 5.2 encontra-se a codificagdo das UC analisadas de forma estruturada e
apresenta-se a transcricdo de todos os objetivos e/ou contetdos programéticos presentes nas
FUC dos cursos da area da salde, em que estdo presentes os termos e/ou palavras-chave

identificados.

Tabela 5.2 Descricéo das UC dos cursos da area da satde estudados e respetivos contetdos programaticos relacionados a
farmacovigiléancia

Codificagdo UC Conteudos Programaticos

- “Utilizacéo racional do medicamento

- Farmacovigilancia”

- “Farmacovigilancia, Ensaios clinicos e erros de
medicacao

- Sistema Nacional de Farmacovigilancia

- Intervencdo do farmacéutico nos ensaios clinicos”
C112D3 A5S1 - “Farmacovigilancia e gestéo de risco”

- ““Seguranca dos medicamentos durante todo o seu
ciclo de vida

- Determinar qual a opgao terapéutica com a melhor
relacdo beneficio/risco

- Regulamentac¢@o em Farmacovigilancia e
Farmacoepidemiologia

- Responsabilidades dos intervenientes na monitorizacédo
de seguranca dos medicamentos e a constituicao do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia

- Imputagéo de causalidade, geracéo de sinal de
seguranca, confirmacao de sinal de seguranca,
procedimentos de notificacao espontanea, estimativa de
risco a partir da notificagdo esponténea, a clinica das
reacOes adversas a medicamentos

- Farmacovigilancia nos Ensaios Clinicos

- Dicionario MedDRA: terminologia”

- ““Farmacovigilancia: Conceitos e definigdes,
Importancia, Metodologias

- Contributo das Farmacias Comunitarias para a
Evidéncia Observacional em Contexto Real de
Utilizacdo do Medicamento — enfoque nos Sistemas de
Monitorizacao Intensiva

- Notificagcdo esponténea: Defini¢do, vantagens,
desvantagens, imputacdo de causalidade, impacto na
deciséo regulamentar, a notificacéo pelo utente

- A contribuicdo do farmacéutico comunitério para a
notificagcdo esponténea

-O delegado de farmacovigilancia; Processo do lado
das Autoridades Reguladoras INFARMED/EMA,; --
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, articulacao
com a EMA e WHO; A Farmacovigilancia na Europa
(EMA) e a Gestdo do Risco (PGR)

C111D1_A481

C111D2_A5S81

C113D4_A5S1

Ciéncias
Farmacéuticas

C114D4_A581
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Curso

Codificacdo UC

Conteudos Programaticos

- Gestdo de Sinais de Seguranca; Medidas de
minimizagao/gestéo do risco

- Exemplos de Sinais de Seguranca gerados pela
Unidade de Farmacovigilancia do Sul — Metodologias -
Processo do lado da Industria; Farmacovigilancia no
TAIM; Pharmacovigilance System Master File, Risk
Management Plan, Periodic Safety Update Report

- Aquisicéo ou o aperfeicoamento de conhecimentos
sobre modelos e sistemas de Farmacovigilancia activa e
passiva, motivacao para promover os principios, a
participacio empenhada como agentes do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia

- Geracao de Sinal e Gestéo de Risco

-Apresentados e discutidos diversos casos praticos,
fundamentados em artigos publicados com estudos na
area da seguranca e da efetividade.”

C115D5_A5S1

- ““O Sistema Regulamentar do medicamento na Unido
Europeia

- A construcéo da Europa do Medicamento

- A regulamentacdo europeia na area do medicamento

- Qualidade; Seguranga pré-clinica; Eficécia e
seguranca clinica

- O sistema europeu e a sua operacionalizacéo; Sistema
de registo nacional e descentralizado (reconhecimento
mutuo); Sistema centralizado e EMA”

C115D6_A5S1

- “Vigilancia: Objetivos e Defini¢des e conceitos

- Organizagao do Sistema Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos

- Notificacdo™

Ciéncias da

C217D7_A3S1

““A seguranca: indice terapéutico; margem de
seguranca; avaliacdo da toxicidade; farmacovigilancia”

Nutricao

C219D7_A2S2

-“Identificar as principais reagdes adversas e interacoes
farmaco-alimento (componentes da dieta)”

C3110D7_A3S1

- “Ensaios pré-clinicos, clinicos e farmacovigilancia
- Descoberta e desenvolvimento de farmacos™

C3111D1_A2S2

- ““Conhecer o Sistema de Farmacovigilancia e saber
caracterizar e atuar perante reaccoes adversas
-Saber utilizar ferramentas de consulta sobre
medicamentos.

- Farmacovigilancia e Reac¢des Adversas a
Medicamentos™

Dietética e
Nutrigéo

C3112D7_A2S1

- “Identificar efeitos adversos de grupos de farmacos
com relevancia para a pratica da Dietética”

C3113D10_A2S2

- ““Farmacovigilancia
- Identificar as principais reacOes adversas a
medicamentos e as suas contra-indicacfes”

C3114D7_A2S2

-*““Conhecimentos relativos a nomenclatura, fungao,
efeitos adversos e contraindicacfes dos medicamentos
utilizados no tratamento de doencas em que o Dietista
tem um papel fundamental”
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Enfermagem

Codificacdo UC
C4115D1_A1S2

Conteudos Programaticos

- ““Conhecimentos sobre Farmacoeconomia e
Farmacovigilancia”

C4115D4_A2S1

- “Vigilancia Epidemioldgica: Conceitos, objetivos e
atividades
- Fontes de informacao em satde”

C4116D10_A1S2

- ““Reac0es adversas e farmacovigilancia

- Definir reacdo adversa medicamentosa e explicar
conceitos relacionados

- O Sistema Nacional de Farmacovigilanciae o
contributo do enfermeiro

- Intervencgdes para promover a adesdo a terapéutica
medicamentosa’

C4117D7_A2S52

- ““Saber rea¢es adversas mais comuns dos farmacos
mais relevantes de cada grupo farmacoldgico”

C4110D8_A2S1

- “Reconhecer as reacOes adversas mais frequentes dos
principais grupos de medicamentos

- Participar ativamente aquando de contexto préatico, na
valorizag&o e controlo dos efeitos dos farmacos
(terapéuticos e adversos)”

C4119D7/9_A1/252/1

- ““Reconhecer a existéncia de riscos inerentes ao uso de
medicamentos (efeitos adversos, interagdes,
contraindicacdes) e de precaugdes especiais de
utilizacéo

- Conhecimentos / desenvolver competéncias para a
pratica futura da sua profissdo, capacitando os alunos
para intervirem ativamente na utilizagéo racional, eficaz
e segura de medicamentos, minimizando o risco de
resultados negativos associados a medicagéo
decorrentes das principais intervengdes de
enfermagem”

C4112D7_A1S2

- “Reac0es adversas e medicamentosas e
farmacovigilancia
- O Sistema Nacional de Farmacovigilancia”

C4121D7/9_A1S2

- “Farmacovigilancia: Conceito; Objetivos;
Classificacdo das RAM; AIM de novos medicamentos
- Identificar acBes secundarias e interacdes dos
farmacos

-Analisar o processo de utilizacdo do farmaco
(prescricdo, dispensa, administracéo, monitorizacao e
adesdo a terapéutica)

- Classificacao dos efeitos adversos™

C4123D7_A2S1

- ““Farmacovigilancia

- Ciclo de vida do medicamento, desde a investigacao
clinica a sua comercializa¢ao

- Saber que efeitos adversos sdo expectaveis durante a
administracéo de um farmaco

- Identificar os principais efeitos adversos resultantes da
administracéo desse farmaco

- Definir e caracterizar os principais medicamentos
incluidos na classificagdo farmacoterapéutica em vigor,
distinguindo as acdes farmacologicas, mecanismos de
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Codificagdo UC Conteudos Programaticos

acao, reacoes adversas, interagdes e posologias dos
medicamentos estudados™

- “Regulamentacdo dos medicamentos em Portugal
C4124D7_A1S1 - Promover a adesdo dos utentes aos esquemas
terapéuticos estabelecidos”

- “Farmacovigiléncia, farmacocinética e
farmacodinamia

- Reagdes adversas a farmacos

C4125D7_A1S2 - Formas farmacéuticas, vias de administracéo,
iatrogenia e administracao, adesao a terapéutica

- Medicacdo em idosos: farmacocinética e
farmacovigilancia”

- “Sistema Nacional de Farmacovigilancia

- Uso racional do medicamento

- Principais problemas guanto ao uso do medicamento
- Analisar o processo de vigilancia e adeséo ao
medicamento

- Compreende a importancia do uso racional do
medicamento, seguranca e adesdo

- Conhecer 0s grupos terapéuticos e as principais
substancias ativas, reac6es adversas, interacdes,
contraindicagdes e precaucgoes

- Para além do estudo dos principais grupos de
medicamentos e dos fatores responsaveis pela
variabilidade do efeito dos medicamentos, a percec¢éo
do uso racional e a no¢éo de seguranca do medicamento
contribuem para a aquisi¢do das competéncias descritas
e consequente valorizacdo académica”

- “Politicas e sistemas de farmacovigilancia -
Consideracdes técnicas e socioeconémicas dos
medicamentos: Comercializa¢éo e custos; fontes de
informacé&o; dose unitaria; indUstria e servigos de
C4130D12_A1S2 farmécia

- Descrever aspetos da administracéo segura de
medicamentos

- Enunciar intervengbes para promocao da adesao a
terapéutica”

- “Vigilancia e prevencédo de efeitos secundarios

- Aquisicéo de conhecimentos relacionados com 0s
principios ativos, indicagdes e contraindicacdes, efeitos
desejados e secundarios dos medicamentos mais usados
nas diversas patologias do corpo humano.

- Relacionar os conhecimentos no que diz respeito aos
cuidados de enfermagem sobre os modos de preparacao
e administragdo dos farmacos, bem como a vigilancia e
prevencao de efeitos secundarios

- Identificar os principios basicos de atuagdo dos
farmacos, para inferir dos seus efeitos terapéuticos,
efeitos adversos e interacdes medicamentosas™

- ““Farmacovigilancia como um instrumento de garantia
Farmacia C5110D13_A3S1 de qualidade em salde publica: Defini¢do; Importancia
e Objetivos

C4129D11_A1S2

C4132D7_A1S2
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Curso ~ Codificacdo UC Conteudos Programaticos

- Notas historicas sobre as praticas de
Farmacovigilancia

- Enguadramento Legal e Regulamentar

- A'importéncia do Infarmed - Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento

- Modelo operacional de Farmacovigilancia em
Portugal: Organizacéo do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia; Diretrizes Europeias e
Internacionais de Farmacovigilancia; Monitorizacao de
reacOes adversas e Técnicas de Imputacdo de
causalidade

- Farmacovigilancia nos ensaios clinicos: Fases de
desenvolvimento dos medicamentos e Fases dos Ensaios
Clinicos

- Medidas de seguranca em Farmacovigilancia:
Divulgacéo de informagéo e medidas preventivas
tomadas pelo Infarmed

- Conhecimentos clinicos gerais de reacdes adversas:
Classificacé@o por orgdo-alvo e fatores que aumentam a
probabilidade de reagdes adversas

- Técnicas sobre dete¢do e notificacdo de reacoes
adversas: Casos clinicos e interpretacdo de perfis
terapéuticos

- Interpretacéo de dados estatisticos de
Farmacovigilancia

- Enquadrar a Farmacovigilancia como um instrumento
de controlo de qualidade em saide publica num
contexto de intervencdo globalizado

- Compreender a gestdo operacional do sistema de
Farmacovigilancia existente em Portugal

- Obter os conhecimentos clinicos gerais de reagdes
adversas e avaliar quando notifica-las

- Adquirir técnicas avancadas sobre detecéo e
notificacdo de reagOes adversas

- Avaliar e interpretar resultados de Farmacovigilancia
- Estimular os alunos para a importancia de uma
intervencgéo ativa em Farmacovigilancia, como futuros
profissionais de Saude

- Nocgdes gerais sobre Qualidade (Conceitos,
retrospetiva historica) e abordagem geral de Qualidade
em Saude”

- “Principios gerais de Farmacovigilancia

- O Sistema Nacional de Farmacovigilancia:
Farmacovigilancia em Portugal, na Europa e no mundo.
- O papel da EMA e da OMS na Farmacovigilancia

- Reagdes adversas: conceitos, definicio e exemplos

- Classificacao de Reagbes Adversas Medicamentosas:
Rawlins e EIDOS/DoTS

- Geracdo de sinal: métodos qualitativos/quantitativos.
Bases de dados em Farmacovigilancia

- Notificacdo esponténea de reac6es adversas

C5111D15_A2S1

63
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

Curso ~ Codificacdo UC Conteudos Programaticos

- Causalidade. Imputacéo de causalidade - Algoritmo de
Naranjo, classificacdo OMS

- RAM cardiovasculares, gastrointestinais, no SNC,
respiratorias, oculares

- Avaliacdo da seguranca de medicamentos

- Avaliacdo pré-clinica da seguranca

- Requisitos para autorizagéo e registo de medicamentos
- Farmacovigilancia nos ensaios clinicos

- Avaliacao e gestdo de risco: Identificacdo e
quantificagéo dos riscos de medicamentos — aquisi¢éo
de conhecimentos e o desenvolvimento de atitudes e
comportamentos que lhes permita uma participacéo
motivada e adequada no rastreio de efeitos adversos
associados ao uso de medicamentos e a sua notificagdo
ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia

- O quadro dos contetdos integrados permite a
aquisicdo de conhecimentos e competéncias de
compreensao do Sistema de Salde, a relevancia da
Saude Publica e a sua relagao com a utilizagdo de
medicamentos™

- ““Aquisicdo de competéncias para a realizacéo de
Estudos de Utilizacdo de Medicamentos, a sua base
farmacoepidemioldgica e a relacdo com os aspetos da
seguranca do medicamento™

- ““Analisar e interpretar dados epidemioldgicos de
prevaléncia de doencas e de uso de medicamentos.
-Desenhar estudos de farmacoepidemiologia e
identificar problemas relacionados com medicamentos.”
- “Importancia do uso e do risco associado aos produtos
de salde, através do estudo da sua classificagao,
regulamentacdo, caracteristicas, e vigilancia no
mercado.”

- “Aplicar e normalizar procedimentos que contribuam
para a promogao da seguranca na medicagao e
seguranca do doente: boas préaticas no ambito da
seguranca na medicacao

- Erros de medicacgao: fatores contribuintes e estratégias
para a sua prevencao”

- “Aplicar conceitos de Farmacotoxicologia e
Farmacovigilancia

-Reac0es adversas e interagcfes associadas ao
C5134D17_A3S1 tratamento de diferentes situagdes clinicas

- Notificagdo Espontanea de RAM

-Imputacgdo de Causalidade

-Monitorizacdo de Farmacos”

- ““Conhecimentos sobre utilizacéo na terapéutica
farmacoldgica, efeitos adversos, interacdes, precaucdes
C5114D8_A2S1 de utilizacéo, contraindicages e posologia, de modo a
garantir o seu uso racional e conseguir integrar os
farmacos nos grupos farmacoterapéuticos existentes™
F_arm,égia C613D13_A3S2 - “ConstitL_Ji(_;éio d_o Sistema Nacional de

Biomédica Farmacovigilancia

C5120D15_A3S1

C5120D6_A2S2

C5113D16_A3S1

64
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal

Universidade do Algarve

Codificacdo UC

Conteudos Programaticos

-Regulamentagdo em Farmacovigilancia, as
responsabilidades dos intervenientes na monitorizacéo
de seguranca dos medicamentos

- Imputacéo de causalidade

- Geracao e confirmacao de sinal de seguranca

- Procedimentos de notificacao espontanea, estimativa
de risco a partir da notificacdo espontanea

- A clinica das reagdes adversas a medicamentos

- Farmacovigilancia nos Ensaios Clinicos

- Dicionério MedDRA: terminologia

-Capacidades e competéncias no ambito da avaliagéo
da seguranca dos medicamentos durante todo o seu
ciclo de vida™

Fisiologia
Clinica

C15119D10_A1S2

““Conhecer as reagdes adversas e efeitos toxicos dos
farmacos dos aparelhos cardiovascular e respiratorio e
do sistema nervoso, assim como as principais
interferéncias com as técnicas de diagndstico utilizadas
na prética clinica”

C15113D7_A2S1

“Identificar as principais reagdes adversas que séo de
esperar pela utilizacdo de medicamentos”

Fisioterapia

C7112D7_A3S2

- “Farmacovigilancia”

-“Identificar os principais mecanismos de acao dos
farmacos e as principais reagdes adversas
medicamentosas”

Higiene Oral

C816D7_A2S1

- ““Descrever e ordenar o processo que conduz a
introducdo de um medicamento no mercado e o sistema
de farmacovigilancia

-Familiariza¢&o com os varios fArmacos, propriedades
farmacocinéticas e farmacodinamicas, indicacbes
clinicas, contraindicacdes, reacdes secundérias e
reacoes adversas™

C816D7_A2S1

- “Farmacovigilancia: Conceito, Objetivos,
classificacdo das RAM

- AIM de novos medicamentos

- Uso racional do medicamento, Conceito placebo

- Compreender a importancia da gestdo adequada de
farmacos

- Analisar o processo de utilizacdo do farmaco
(prescrigéo, dispensa, administragéo, monitorizagéo e
adesdo a terapéutica)”

Imagem
Médica e
Radioterapia

C16119D7_A3S1

- “Conhecimento dos principais efeitos secundarios
- Investigar probleméticas relativas aos farmacos
utilizados ao nivel da Imagem Médica

- Efeitos nocivos dos farmacos

- Reacdes Adversas aos produtos de contraste”

C16111D21_A2S2

“Interagdes farmacolodgicas e reactes adversas dos
farmacos e radiofdrmacos”

C16114D21_A1S2

“Meios de contraste para outras técnicas Imagioldgicas,
caracteristicas, indicacOes, contraindicaces e reagdes
adversas.”

C16128D22_A1S2

“Importancia do conhecimento das reacdes adversas e
forma de atuar perante estas, bem como a importéncia
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Conteudos Programaticos
do controlo de qualidade; identificar as
indicacGes/contraindicacdes dos farmacos e RF, doentes
de risco e seguir as medidas preventivas e atuacdo em
caso de reacao adversa e emergéncias; Classificacéo,
prevencao e tratamento de reagdes adversas aos
produtos de contraste”

C9133D7_A3S1

- ““Reag0es adversas e efeitos toxicos

- Regulamentacéo dos medicamentos

- Estudos clinicos e escolha racional de um
medicamento”

Medicina

CI917D18_A5S1

-“Noc¢des bésicas de farmacovigilancia,
farmacoeconomia e farmacoepidemiologia

- Efeitos adversos e interagdes medicamentosas:
farmacovigilancia”

C9136D7_A4S1

-“Farmacovigilancia e avaliacao do risco/beneficio,
interacdes, iatrogenia

- Estudo das a¢6es farmacologicas, na farmacocinética,
nas indicacOes terapéuticas, nas agdes adversas e
toxicas, nas precaucdes e contraindicacdes”

C9137D7_A3S1

- “Estudo dos efeitos laterais, problemas clinicos e
toxicidade e a sua relevancia clinica na pratica médica”

C10133D7_A2S1

- ““Farmacovigilancia”

Medicina
Dentaria

C10138D7_A3S1

- “Adquirir nogdes sobre Farmacovigilancia

- Descrever e ordenar o0 processo que conduz a
introducdo de um medicamento no mercado e o Sistema
de Farmacovigilancia

- Conhecer meios de informacéo sobre medicamentos
-Regulamentacéo dos medicamentos em Portugal e na
Unido Europeia”

C10139D0_A4S1

- ““Receitudrio. Farmacovigilancia

- Variabilidade da resposta a farmacos

- ReagBes adversas, contraindicac@es, precaucgdes e
interacdes farmacologicas”™

Psicologia

C13147D19_A3

- “Adquirir os conhecimentos necessarios sobre 0s
diferentes tipos de farmacos e grupos farmacoldgicos
utilizados no manuseamento dos disturbios psicolégicos,
sua complexidade de acédo, indicacGes terapéuticas,
mecanismos psicoldgicos associados a sua agao,
reacOes adversas, sintomas de ressaca e outros,
potencialmente de interesse no exercicio profissional da
Psicologia”

C13135D20_A3S1

-““Conhecer os efeitos terapéuticos e adversos dos
diferentes grupos de psicofarmacos

- Manejar as fontes de informacéo e documentacéo
sobre psicofarmacos”
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De entre todas as instituicdes publicas do ensino superior publico portugués onde se lecionam
os dezassete cursos da area da salde pré-selecionados, identificou-se um total de noventa e oito
UC que pudessem abordar conteudos relacionados com a farmacovigilancia, sendo em UC
especifica dedicada a esta tematica ou através de outra UC que abordasse o tema. Contudo, pela
indisponibilidade de acesso da FUC via online ou por falta de resposta, por email, ao pedido da
mesma, ao docente responsavel pela UC, ndo foi possivel analisar cinco FUC, (a cinzento-
escuro na Tabela 5.1.) Assim sendo, para efeitos de analise, contabilizam-se apenas noventa e
trés UC.

Ressalta-se, desde ja, o facto de trinta e nove FUC (42%), de entre noventa e trés em analise,
ndo abordarem qualquer dos termos ou palavras-chave pesquisados, destacando-se as mesmas,
na Tabela 5.1, pela linha a sombreado cinzento-claro preenchida unicamente por zeros (0). Os
cursos de Audiologia, Ortdptica e Ciéncias da Visdo, Terapia da Fala e Terapia Ocupacional
distinguem-se por ndo possuirem uma UC dedicada ao estudo da farmacovigilancia ou que
sequer a aborde, uma vez que também ndo detém no seu plano curricular nenhuma UC de
Farmacologia. Nas FUC destes cursos, ndo se encontra presente nenhum termo ou palavra-

chave relacionado.

Apenas 0s conteudos programaticos da FUC C7112D7_A3S2, relativos ao curso de
Fisioterapia, referem os termos-chave “farmacovigilancia” e abordam a identificacdo das
principais “reacfes adversas medicamentosas”, porém a maior parte dos planos curriculares
deste curso ndo possuem a UC de Farmacologia, nem tdo pouco referéncia a termos

relacionados.

Na mesma medida, relativamente as doze UC que foram identificadas no curso de Psicologia,
sdo dez UC (83,3%) as que ndo mencionam nenhum termo e/ou palavra-chave de interesse.
Contudo, a FUC C13147D19_A3 sublinha a importancia de os estudantes adquirirem
“conhecimentos necessarios sobre os diferentes tipos de farmacos e grupos farmacoldgicos
utilizados no manuseamento dos distarbios psicologicos, sua complexidade de acao, indicacbes
terapéuticas, mecanismos psicoldgicos associados a sua acao, reaces adversas, sintomas de
ressaca e outros, potencialmente de interesse no exercicio profissional da Psicologia”. Ainda
a FUC C13135D20 A3S1 menciona a relevancia de os alunos conhecerem os “efeitos
terapéuticos e adversos dos diferentes grupos de psicofarmacos”, bem como de “manejar as
fontes de informac&o e documentacao sobre psicofarmacos”.
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Outro fator de realce centra-se no facto de que apenas metade (50%) das potenciais UC
dedicadas ao ensino da farmacovigilancia, ministradas ao curso de Ciéncias da Nutrig&o,
apresenta os termos-chave “seguranca”, “indice terapéutico”, “margem de seguranca” e
“farmacovigilancia” (FUC C2I7D7_A3S1), assim como “reagdes adversas” e “interacOes
farmaco-alimento” (FUC C2I19D7_A2S2).

Do mesmo modo, refere-se que 42,9% das UC do curso de Medicina ndo séo dedicadas ao
ensino da farmacovigilancia, facto que coexiste com a inexisténcia de UC especialmente
dedicada a Farmacologia no plano curricular de trés das sete instituicbes de ensino.
Contrastando com um estudo efetuado as faculdades de Medicina dos EUA, 47% continham a
UC de Farmacologia, onde se incluiam contetdos de farmacovigilancia e RAM, contudo,
apenas 8% das UC eram de caracter obrigatdrio, salientando-se o facto de 61% dos futuros
médicos acreditarem que um ensino de qualidade relativamente a esta tematica, constituiria
uma mais-valia nas suas praticas futuras (118). Comparando com outro estudo realizado na
Malésia, entre vinte e trés estudantes de Medicina, apenas 8,7% revelaram ter-lhes sido
ensinados contetdos acerca da farmacovigilancia no seu curso, porém 87% dos 23 alunos
consideraram que um ensino mais especifico acerca desta tematica durante o curso, ter-lhes-ia
permitido melhorar as suas praticas de notificacdo de RAM (119). Na descri¢do dos contetdos
programaticos da FUC C9133D7_A3S1, sao referidos os termos “reacdes adversas e efeitos
toxicos”, “regulamentacdo dos medicamentos” e “estudos clinicos e escolha racional de um
medicamento”, e na FUC C9I7D18 A5S1 sobressaem nogBes basicas de
“farmacoepidemiologia”, como também, juntamente com as FUC C9I36D7_A4S1 e
C9137D7_A3S1, dédo énfase a “farmacovigilancia”, aos “efeitos adversos” e as “interacoes
medicamentosas”. Referindo um estudo na Malasia, cerca de metade dos oitenta e sete
estudantes do curso de Medicina, revelou ter tido conhecimento da defini¢éo do termo-chave
“RAM” através das aulas, contudo desconhecem a existéncia da palavra-chave “sistema de
farmacovigilancia” (120). Na FUC C9I36D7_A4S1, destacam-se também os termos
“avaliacdo do risco/beneficio”, “interacOes” e a pertinéncia do “estudo das acOes
farmacoldgicas, na farmacocinética, nas indicacoes terapéuticas, nas acdes adversas e toxicas,
nas precaucoes e contraindicacoes”. A utilidade do “estudo dos efeitos laterais, problemas
clinicos e toxicidade e a sua relevancia clinica na pratica médica” € apresentada como
conteudo programatico da FUC C9137D7_A3SL1.
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A semelhanca do curso de Medicina, também em algumas instituicdes nas quais se oferece o
curso de Enfermagem (33,3%), ndo sdo lecionadas UC especificamente dedicadas ao ensino da
farmacovigilancia ou tdo pouco fazem referéncia a algum possivel termo-chave identificado no
ambito desta temética na UC de Farmacologia, por exemplo. Todavia, tal como se pode
comprovar através da Tabela 5.2, sdo varios os termos e/ou palavras-chave que sdo
contabilizados nos conteldos programaticos das FUC apresentadas para este curso,
nomeadamente a existéncia de uma mencdo clara e prevalente a
“medicamento/medicacdo/terapéutica” (n=31), “farmacovigilancia/vigilancia” (n=12),
“efeitos secundarios/adversos” (n=15) e “RAM” (n=8) que podem ser expetaveis durante o
processo de “administracdo” (n=7) do farmaco. Intervencdes para promover a “adesao” (n=7)
a terapéutica medicamentosa, bem como conhecer os “riscos” (n=2) e “interacdes” (n=5)
inerentes ao medicamento, capacitando os alunos para intervirem ativamente na
“utilizagdo/uso” (n=7) “racional” (n=4) e “segura/o” (n=4) dos mesmos, também aparecem
mencionadas em vérias FUC. “SNF” (n=3), “classificacdo” (n=3) farmacoterapéutica,
“contraindicacdes” (n=3) e “fontes de informacéo” (n=2), embora mencionados, sao termos
que aparecem com menos frequéncia. Frisa-se o facto de nenhuma FUC, entre as analisadas
neste curso, mencionar as palavras-chave “notificacdo espontanea”, relagdo “beneficio-risco”,

“imputacéo de causalidade”, nem a “detecdo” de “erros” e “sinal” de seguranga.

Quanto ao dltimo curso que apresentou uma FUC (20%) em que ndo refere qualquer termo
relacionado com o ensino da farmacovigilancia, destaca-se a Imagem Médica e Radioterapia.
No entanto, dos contetudos programaticos das quatro FUC referenciadas para este curso, podem
destacar-se: “efeitos secundarios”, “reacfes adversas”, “contraindicacdes” e “interacoes
farmacoldgicas” aos produtos de contraste e aos radiofarmacos. A FUC C16128D22_ A1S2
menciona ainda a importancia do conhecimento acerca da “classificacdo, prevencdo e
tratamento de reacOes adversas aos medicamentos de contraste” e de “seguir as medidas
preventivas e de atuacdo em caso de reagdes adversas e emergéncias”, as quais constituem

mencdes claras a abordagem da seguranca no ambito da farmacovigilancia.

No que concerne ao ensino especifico da farmacovigilancia, com caracter obrigatério, frisam-
se apenas as UC C113D4_A5S1, C5110D13 _A3S1 e C613D13_A3S2, lecionadas nos cursos de
Ciéncias Farmacéuticas, Farméacia e Farméacia Biomédica, respetivamente. Assim, estas trés UC
apresentam uma maior abrangéncia de contetidos, bem como um estudo mais aprofundado
acerca dos mesmos. A FUC de Farmacia destaca-se por apresentar a maior frequéncia de termos
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(n=46) relacionados com o tema, seguida da FUC de Ciéncias Farmacéuticas, com a totalidade
de 23 termos e, posteriormente, a FUC do curso de Farmacia Biomédica que soma 19 termos
no total. Mais precisamente, a FUC C5110D13_A3S1 notabiliza-se, em relacdo as outras duas
mencionadas acima, por enfatizar nos seus contetidos programaticos dez e seis vezes 0s termos
“farmacovigilancia” e “RAM”, respetivamente, assim como por ser a Unica a apresentar 0s
termos “classificagdo” (n=1), “detecdo” (n=2), “satde publica” (n=4), “medidas preventivas”
(n=3), “boas praticas” (n=1), “fontes de informacdo” (n=1) e, por ultimo, “Portugal” (n=2) e
“INFARMED” (n=2). Esta FUC salienta o facto de os alunos adquirirem “técnicas avancadas
sobre detecéo e notificagao de reacdes adversas™ e saberem ““avaliar e interpretar resultados
de farmacovigilancia”, bem também a importdncia de uma intervencdo ativa em
farmacovigilancia, dos futuros profissionais de satde. Ja a FUC C113D4_A5S evidencia quatro
vezes 0 termo “seguranga/segura”, duas vezes “sinal de seguranca”, uma vez “gestao de risco”
e terminologia do “dicionario MedDRA”, e ainda é a inica em que sobressai “relacao beneficio-
risco” e “farmacoepidemiologia”, quando comparada com as outras duas FUC de caracter
obrigatorio dedicadas ao ensino especifico da farmacovigilancia. Quanto a tnica UC do curso
de Farmécia Biomédica que apresenta termos e/ou palavras-chave de interesse, a FUC
C613D13_A3S2 reflete a importancia de os estudantes obterem capacidades e competéncias no
ambito da avaliagdo da seguranca dos medicamentos durante todo o seu ciclo de vida. Ressalta
nos seus conteddos programaticos o ensino acerca da constituicdo do “SNF”, da
“regulamentacdo em farmacovigilancia”, das “RAM”, da “imputacdo de causalidade”, da
“geracdo e confirmacdo de sinal de seguranca”, como também dos “ensaios clinicos”, da
terminologia do “dicionario MEdDra” e dos “procedimentos e estimativa de risco a partir da
notificacdo espontanea”, tal como nas outras duas FUC de caracter obrigatério também se

destacam as técnicas sobre detecéo e notificagdo de RAM.

No que respeita ao curso de Ciéncias Farmacéuticas, é de realcar a presenca de uma UC, de
caracter opcional, dedicada por completo ao ensino da farmacovigilancia (C114D4_A5S1), que
conta com a presenca de 32 termos e/ou palavras-chave relacionados com a tematica, em maior
namero do que a UC C113D4_A5S1 (n=23), referente a0 mesmo curso, mas de caracter
obrigatdrio. Ainda neste ambito, sublinha-se o facto de que a UC opcional apresenta com maior
frequéncia a palavra-chave “farmacovigilancia”, enquanto a UC obrigatdria apenas a menciona
por duas vezes na sua FUC. Igualmente, referencia trés vezes “SNF” e “notificacao espontanea”
nos seus conteddos programaticos, ao passo que a UC C113D4_A5S1 (obrigatdria) apenas cita

uma e duas vezes, respetivamente, os termos anteriormente identificados. Por altimo, enfatiza-
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se ainda que a UC opcional (FUC C114D4_A5S1), quando comparada com a de caracter
obrigatério (UC C113D4_Ab5S1), apresenta nos seus contetdos programaticos um conjunto de
termos e/ou palavras-chave como sejam: “geracdo de sinal gestdo de risco”, “medidas de
minimizacao”, “modelos e sistemas de farmacovigilancia ativa e passiva”, “a notificacéo pelo
doente/utente”, “o contributo das farmacias comunitarias para a evidéncia observacional em
contexto real de utilizacdo do medicamento”, e, ainda, “a farmacovigilancia no TAIM”, “o
processo do lado das autoridades reguladoras — INFARMED” e “a articulacdo com a EMA e
OMS”. Na FUC C114d4_A5S1 ¢é ainda referida a apresentacdo e a discussdo de diversos casos
praticos em aulas, fundamentados em estudos publicados com estudos na area da seguranga e
da efetividade dos medicamentos. Ja no que diz respeito as restantes cinco UC identificadas no
curso de Ciéncias Farmacéuticas, estas adotam uma estratégia que passa pela abordagem da
tematica da farmacovigilancia de forma integrada, nomeadamente pela sua lecionacdo em UC
mais gerais (por exemplo, farmacologia, farmacoterapia, entre outras). No total, foram
contabilizados 28 termos-chave distribuidos por estas cinco FUC (Cl1l11D1_A4S1,
C111D2_Ab5S1, C1I12D3_A5S1, C115D5_A5S1 e C115D6_A5S1), o que sugere ficar muito
aquém da abordagem global do ensino da farmacovigilancia, uma vez que s6 as FUC
C113D4_A5S1 e C114D4_A5S1, de UC especialmente dedicadas a tematica e anteriormente
mencionadas, apresentam um total de 23 e 32 termos e/ou palavras-chave, respetivamente. Os
28 termos-chave presentes nos conteudos programaticos das cinco UC supracitadas sdo a
“medicamentos/medicacao” (n=6), “regulamentar/regulamentacéo” (n=5),
“farmacovigilancia/vigilancia” (n=4), “SNF” (n=2), “segura/seguran¢a” (n=2), “ensaios
clinicos” (n=2), e “EMA/OMS” (n=2), “notificacdo espontanea” (n=1), “erros” (n=1),
“utilizacdo/uso” (n=1) e “racional” (n=1). E de salientar o facto de os termos “RAM” e/ou

“efeitos adversos/secundarios” ndo serem mencionados em nenhuma destas cinco FUC.

Tendo em consideracgdo o curso de Farmacia, para aléem do destaque da UC C5110D13_A3S1,
com 46 termos-chave identificados, é de evidenciar as outras seis UC correspondentes a este
curso que detém, no total, um conjunto de 83 termos/palavras-chave identificados nos seus
conteddos programaticos. Dos 43 termos/palavras-chave expostos para analisar em todas as
FUC, apenas onze, neste caso, ndao foram referenciados, sendo eles: “secundarias/os”,
“detecdo”, “administracdo”, “adesdo”, “beneficio-risco”, “medidas de minimizacao”, “ativa e
passiva”, “fontes de informacdo”, “dicionario MedDRA”, “AIM” e “INFARMED”, estando,

pelo menos, mencionados uma vez os restantes 32 termos/palavras-chave.
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Os resultados de um estudo realizado na Arabia Saudita também sugere que os estudantes de
Farmécia possuem conhecimento suficiente sobre a temética da farmacovigilancia, porém
mencionam existirem diferencas significativas na percecdo dos mesmos sobre a notificacdo de
RAM (64). Um estudo efetuado a quatrocentos estudantes do curso de Farmécia da Malasia
também demonstrou existirem conceitos relacionados com a farmacovigilancia no plano
curricular de cerca de 60% destes respondentes, bem como que a maioria (87%) salientou a
importancia de ser ensinado a notificar RAM (83). Outro estudo demonstrou que os estudantes
de Farmécia possuem um conhecimento ligeiramente mais aprofundado sobre
farmacovigiléncia e notificagdo espontanea de RAM comparativamente aos estudantes de
Medicina, Enfermagem e Medicina Dentéria. Ainda assim, os estudantes de Farméacia sentem
ndo ter recebido conhecimentos suficientes relativamente a esta tematica durante o seu curso,
reforcando que os mesmos deveriam ser incluidos no seu plano curricular. Os alunos de
Farmacia concordaram ainda com o facto de que os profissionais de farmécia apresentam
grande relevancia, no que diz respeito a farmacovigilancia, embora os alunos de outros cursos

se sintam igualmente responsaveis (80).

Relativamente ao curso Dietética e Nutrigdo, foram contabilizados doze termos relacionados
com a farmacovigilancia distribuidos pelas cinco FUC. Mais precisamente, a propria palavra-
chave “farmacovigilancia” figura trés vezes nos conteudos programaticos. Surgem ainda por
duas vezes os “efeitos adversos” e “contraindicacdes” dos “medicamentos” utilizados no
tratamento de doengas em que o futuro dietista tem um papel fundamental e “RAM”, “SNF” e

“ensaios clinicos” sdo referenciados uma Unica vez.

As FUC C15119D10_A1S2 e C15113D7_A2S1 do curso de Fisiologia Clinica revelam uma
minoria de termos-chave identificados, nomeadamente, “reacdes adversas/efeitos adversos”
(n=3) associados a “utilizacdo” (n=1) de “farmacos” (n=2) dos aparelhos cardiovascular,
respiratorio e nervoso, assim como as “principais interferéncias com as técnicas de diagndstico
utilizadas na pratica clinica”, designadamente na primeira FUC anteriormente referenciada.
Nas duas UC do curso de Higiene Oral, apesar de ndo serem dedicadas ao ensino da
farmacovigilancia em especifico, surgem uma vez os termos “farmacovigilancia”, “SNF”,
“reacoes secundarias”, “classificacéo”, “contraindicagdes”, “monitorizacao”,
“administracdo”, “adesdo a terapéutica” e “utilizacdo racional” e surgem trés vezes
“medicamento”, “RAM” e “AIM”, pelo que os docentes da UC de Farmacologia consideram
relevante que os estudantes se encontrem familiarizados com 0s termos expostos na area em
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estudo. A palavra-chave “farmacovigilancia” também aparece nas trés UC do curso de
Medicina Dentaria, estando salientada a importancia da aquisicdo de conceitos relativos ao

“SNF”, “fontes de informacéao”, “regulamentacédo em Portugal”, “RAM”, “contraindicacdes”,

“interacOes” e “precaucdes” dos “medicamentos”, pelos estudantes deste curso.

Resumidamente, em Portugal, sublinha-se a inexisténcia de uma exposi¢do precoce e
consistente a farmacovigilancia nos cursos da area da saude estudados, sendo que apenas se
verificam 3 UC de caracter obrigatdrio e 1 UC de caracter opcional, dedicadas exclusivamente
a esta area, pertencentes aos cursos de Ciéncias Farmacéuticas, Farméacia e Farmacia
Biomédica. Assim, verifica-se que nos demais cursos, a UC Farmacovigilancia ndo faz parte
do plano curricular, nem mesmo como opcional, sendo visivel o ensino desta tematica noutras
UC. Porém, nalgumas formacgfes superiores na area da salde, ndo se encontra sequer a

abordagem de contetidos programaticos relacionados com o tema.

Em suma, Farmacia apresenta-se como 0 curso com maior nimero de termos relacionados
presentes nas suas FUC, 129, no total, sequido do curso de Enfermagem (n=126), Ciéncias
Farmacéuticas (n=83) e Medicina (n=21). A primeira revisao realizada sistematicamente para
investigar as competéncias atuais de farmacovigilancia em estudantes de vérias areas da salde,
nomeadamente, de Medicina, Enfermagem, Farmacia/Ciéncias Farmacéuticas e Medicina
Dentaria, demonstrou que 0s mesmos compreenderam que o seu conhecimento era moderado,
contudo sentiram néo lhes ter sido ensinado suficientemente bem os conteidos nesta area (80).
Posteriormente, segue-se o curso de Farmacia Biomédica (n=19), Higiene Oral e Imagem
Médica e Radioterapia a seguir, com 18 termos identificados cada um, consequentemente,
Medicina Dentaria (n=14), Dietética e Nutricdo (n=12), Ciéncias da Nutricdo (n=7) e
Fisiologia Clinica e Psicologia, ambos com 5 termos referenciados. Por fim, encontra-se
Fisioterapia com apenas 2 termos e Audiologia, Ortdptica e Ciéncias da Visao, Terapia da Fala
e Terapia Ocupacional foram os cursos com nenhum termo citado nas suas FUC. De forma a
resumir os resultados obtidos atraves da anélise indireta, verifica-se uma media de 18,4 termos
em cada FUC do curso de Farmacia, 11,86 termos por FUC de Ciéncias Farmacéuticas, 6 termos
por FUC de Enfermagem, e, por ultimo, uma media de 3 termos em cada FUC do curso de

Medicina.

De acordo com a literatura, a nivel internacional, estudos transversais de farmacovigilancia em
estudantes do ensino superior da area da satde indicam que o ensino acerca desta area tem sido

pouco contemplado e merecido de uma atengéo reduzida nos planos curriculares destes cursos.
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Deste modo, refere-se que uma exposicdo precoce e frequente a conceitos sobre
farmacovigilancia podera ser fundamental, apontando o facto de os docentes que lecionam UC
nos cursos da area da salde deverem aprimorar 0s conhecimentos dos alunos sobre
farmacovigilancia, dando mais énfase a esta tematica, tanto nos conteudos programaticos

ensinados nas aulas, como também durante o periodo de estagio (61,83).
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5.1.1 Sintese dos Resultados

Na Figura 5.1 apresentam-se 0s nove termos/palavras-chave mais frequentes e a sua “relacéo”
com os diferentes cursos analisados no geral.
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Figura 5.1 Frequéncia absoluta dos termos-chave nos diferentes cursos

75
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

76
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

5.2. Analise Direta

Para além da andlise das FUC, foram também analisadas as respostas ao questionario online
sobre o processo de ensino-aprendizagem da farmacovigilancia em Portugal, dirigido aos
estudantes e profissionais da area da saude. O mesmo contou com um total de 650 respostas,
sendo 403 (62%) de estudantes e 247 (38%) de profissionais de saude (Tabela 5.3).

Tabela 5.3 Categoria dos inquiridos

NuUmero de

respostas

Estudantes 62,0
Profissionais 38,0
Total 100,0

‘ % de respostas

5.2.1 Estudantes do Ensino Superior

Iniciando pela caracterizacdo sociodemografica dos estudantes (n=403) que aderiram ao
estudo, verifica-se a participacdo maioritaria dos individuos do sexo feminino, a liderar a
amostra, com 336 (83,4%) participantes, face a apenas 67 (16,6%) respondentes do sexo
masculino (Tabela 5.4). Apesar de ndo se poderem generalizar os resultados, verifica-se essa

mesma realidade na generalidade dos cursos da area da saude (121).

Tabela 5.4 Sexo dos estudantes

Ndmero de

% de respostas
respostas

Feminino

Masculino
Total

A média de idades foi de 21,2 (desvio padrdo (DP)£3,1) anos, sendo que o inquirido mais jovem
tinha 18 anos e 0 mais velho 49 anos, destacando-se que 75% dos estudantes respondentes

tinham no méaximo 23 anos (Tabela 5.5) (Figura 5.2).
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Tabela 5.5. Medidas resumo da idade dos estudantes

‘ Idade (anos)

Média 21,2
Desvio Padrao 3,2
Moda 20
Minimo 18
Maximo 49
25 20
Percentis | 50 21
75 22
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Figura 5.2 Distribuicéo da idade dos estudantes

Os estudantes, quando inquiridos acerca do curso que frequentam, revelaram pertencer a 26
cursos diferentes, destacando-se Enfermagem com 28,8% das respostas, seguida de Ciéncias
Farmacéuticas (20,8%), Dietética e Nutricdo (9,9%) e Medicina (5,0%) em quarto lugar, por
ordem decrescente de frequéncia (Tabela 5.6). Verifica-se a presenca de respostas (6,1%) de
estudantes de cursos que estariam fora do escopo inicial do questionario, entre 0s quais, a
Biologia Humana, a Biotecnologia, as Ciéncias Biomédicas Laboratoriais, as Ciéncias
Biomédicas, a Engenharia Biomédica, a Medicina Veterinaria e a Reabilitacdo Psicomotora, no
entanto, como 0 mesmo estava online sem restri¢cdes, permitiu que estudantes de outros cursos
gue ndo os pré-selecionados pudessem responder, o que de facto nos oferece uma perspetiva
interessante sobre o interesse da tematica para outras areas para as quais nao estdvamos

inicialmente a espera, por parte destes estudantes.
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Tabela 5.6 Cursos do ensino superior da area da satide frequentados pelos estudantes respondentes

Curso do ensino superior da area da saude que 0 Ndmero de ‘ % de
estudante frequenta respostas respostas
Enfermagem 116 28,8
Ciéncias Farmacéuticas 84 20,8
Dietética e Nutricdo 40 9,9
Medicina 20 50
Imagem Médica e Radioterapia 17 4,2
Biologia Humana 15 3,7
Farmécia 15 3,7
Terapia Ocupacional 14 3,5
Fisiologia Clinica 12 3,0
Ciéncias da Nutricdo 10 2,5
Fisioterapia 10 2,5
Medicina Dentaria 10 2,5
Terapia da Fala 9 2,2
Psicologia 8 2,0
Ortoptica e Ciéncias da Visdo 6 15
Ciéncias Biomédicas Laboratoriais 3 0,7
Higiene Oral 3 0,7
Engenharia Biomédica 2 0,5
Ciéncias Biomédicas 1 0,3
Medicina Veterinaria 1 0,3
Reabilitacdo Psicomotora 1 0,3
Mestrado em Psicologia Clinica da Saude 2 0,5
Mestrado em Biotecnologia 1 0,3
Mestrado em Anaélises Clinicas 1 0,3
Mestrado em Regulacdo e Avaliagdo de medicamentos e 1 0.3
Produtos de salde '
Doutoramento em Sadde Publica 1 0,3
Total 403 100,0

Os estudantes foram questionados acerca da institui¢cdo do ensino superior que frequentavam,
estando as 32 instituicbes, mencionadas pelos mesmos, apresentadas por ordem decrescente
de frequéncia, na Tabela 5.7. Denota-se que as quatro mais mencionadas foram de trés zonas
distintas, sendo elas, a Escola Superior de Tecnologia da Salude de Lisboa (22,8%), a Escola

Superior de Enfermagem S#&o Jodo de Deus de Evora (20,6%), a Universidade do Algarve
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(13,7%) e a Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa (6,7%). Tal como sucedeu em
relacdo aos cursos, uma vez que 0 questiondrio ndo estava restrito, também no caso das
instituicOes de ensino ocorreu o preenchimento por estudantes de instituicdes privadas (3,3%)
e, até mesmo, de fora de Portugal (Universidade da Extremadura, Espanha (0,2%)), o que vai
para além do escopo inicial do projeto, no entanto, é interessante observar o interesse por esta
teméatica por parte de todos os estudantes respondentes. Contudo, para a discussdo de

resultados, apenas se consideram as respostas do ensino superior publico portugués.

Tabela 5.7 Institui¢Ges do ensino superior da area da sadde frequentados pelos estudantes respondentes

Instituicdo do ensino superior que o estudante NUmero de ‘ % de
frequenta respostas respostas
Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa 92 22,8
Escola Superior de Enfermagem S3o Jodo de Deus de Evora 83 20,6
Universidade do Algarve 57 14,1
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa 27 6,7
Escola Superior de Salde de Beja 21 5,2
Universidade de Evora 17 42
Nova Medical School 17 4,2
Escola Superior de Salde do Instituto Politécnico de Setubal 15 3,7
Universidade do Minho 11 2,7
Escola Superior de Enfermagem de Lisboa 10 2,5
Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa 9 2,2
Faculdade de Medicina Dentéria da Universidade de Lisboa 9 2,2
Universidade Lus6fona 7 1,7
Instituto Universitario Egas Moniz 4 1,0
Escola Superior de Satde do Instituto Politécnico de 4 10
Portalegre ’
Escola Superior de Salde de Leiria 3 0,7
Universidade de Lishboa 3 0,7
Universidade da Beira Interior 3 0,7
Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra 2 0,5
Faculdade de Psicologia e de Ciéncias da Educacdo de 5 05
Coimbra
Outras instituicdes * 7 1,7
Total 403 100,0

* As outras instituicBes sdo: Escola Superior de Sadde Jean Piaget de Viseu; Escola Superior de Tecnologia da Saude de

Coimbra; Instituto Politécnico do Porto; Universidade Catdlica Portuguesa; Universidade de Aveiro; Universidade Fernando

Pessoa e Universidade de Extremadura, cada uma destas apresentou apenas uma resposta, correspondendo cada uma a 0,2%.
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Para terminar o quadro de questdes sobre a caracterizagdo dos estudantes, inquiriu-se ainda em
que ano do curso se encontravam, podendo confirmar-se, pela Figura 5.3, a elevada

participacao dos alunos do primeiro ano (n=114, 28,3%) e do terceiro ano (n=139, 34,5%).

Ano do curso que se encontra

CJ12ano
[Jzzaro
W zeano
[J4eano
[Jseano

[IEEERN

Figura 5.3 Ano do curso frequentado pelo estudante

O segundo conjunto de questdes relacionava-se com as vivéncias individuais, relativamente a
RAM e farmacovigilancia. Dos 403 estudantes, 118 (29,3%) reconheceram ja ter percecionado
em si proprio (a) algum efeito indesejavel de que suspeitassem ser uma RAM, ao passo que 234
(58,1%) ndo percecionaram. J& em relacdo a percecdo de algum efeito indesejavel, em algum
familiar, amigo ou conhecido (b), de que suspeitassem ser uma RAM, a resposta foi

maioritariamente positiva por 47,6% (Figura 5.4) (Apéndice V).
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Figura 5.4 Percecdes de efeitos indesejaveis que os estudantes suspeitassem ser uma RAM (a) em si proprios e (b) em
terceiros

Do total da amostra de estudantes (n=403), 39 (9,7%) ja tinham notificado uma suspeita de
RAM, constituindo uma minoria, uma vez que 310 respondentes ja percecionaram algum efeito
indesejavel, em si proprio ou em familiares/amigos/conhecidos. Contudo, 340 (84,4%) dos
participantes referiram ainda néo ter efetuado qualquer notificagdo (Figura 5.5) (Apéndice V).
Caso tenha notificado uma suspeita de RAM, o estudante indicava, de seguida, qual o nimero
aproximado de reportes que ja tinha realizado. Na Tabela 5.8, é possivel visualizar estas
respostas, em que a mais frequente foi de 1 notificacdo e no maximo foram referidas 400
notificagbes reportadas por suspeita de RAM. Este elevado numero de notificagbes esta
associado a um estudante que efetuou estdgio em farmécia hospitalar, no qual notificavam

varias RAM por dia.

Reporte de alguma notificagdo de suspeita de RAM

Csim
I

NZo sei / ndo
Dme lembre

Figura 5.5 Representacdo grafica do reporte de alguma
notificacdo de suspeita de RAM
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Tabela 5.8 Nimero aproximado de suspeitas de RAM notificadas

NUmero

aproximado de | Nimerode | 9% de

respostas respostas

suspeitas de RAM

notificadas
1 22 56,3
2 5 12,8
3 4 10,2
5 3 7,7
10 1 2,6
30 1 2,6
40 1 2,6
200 1 2,6
400 1 2,6
Total 39 100,0

Sessenta e nove estudantes indicaram as vias de notificacdo que mais utilizaram, o que leva a
crer que alguns dos 340 estudantes que referiram anteriormente ainda nédo terem notificado
também optaram por responder a esta questdo. Dado que havia a possibilidade de os estudantes
indicarem mais do que uma via, o total de vias respostas foi 97. Apresenta-se o telefone como
a via mais utilizada pelos estudantes, com 38,1% do total de respostas, seguida do Portal RAM
(23,7%) e do correio eletronico (19,6%) (Figura 5.6).

Vias utilizadas pelos estudantes notificadores de suspeitas
de reacgdes adversas a medicamentos

Telefone [y A 38,1%
Fax 1,0%
Correio eletrénico 19,6%
Correio postal = 0,0%
Redes sociais 17,5%
Portal RAM 23,7%

0 5 10 15 20 25 30 35 40

NuUmero de respostas
(os valores dentro das barras correspondem ao nimero de respostas e no topo a % de respostas)

Figura 5.6 Vias utilizadas pelos estudantes notificadores de suspeitas de RAM
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Ainda na sec¢do das vivéncias individuais relativamente a esta tematica, os estudantes foram
questionados sobre a presenga de uma UC especifica (a), no seu curso, dedicada a
farmacovigilancia e qual o cariz da mesma (obrigatoria ou opcional). Pelo menos 99 (24,6%)
dos alunos frequentaram uma UC especifica dedicada ao ensino da farmacovigilancia e 19
(4,7%) afirmaram existir uma UC como opcional. O maior grupo, correspondente a 221
(54,8%) respostas, mostra que a UC em questdo ndo existe no seu curso e 64 (15,9%) alunos

afirmaram ndo saber ainda ou nao se recordarem (Figura 5.7) (Apéndice VI).

Finalizando este conjunto de perguntas, os estudantes foram questionados acerca da abordagem
a tematica da farmacovigilancia noutras UC (b) potencialmente relacionadas no seu plano de
estudos. Foi pedido aos mesmos que considerassem UC de nome igual ou semelhante, tendo a
maioria (n=253, 64,7%) respondido que a tematica foi abordada noutras UC. Ja 71 (18,2%)
estudantes referiram que a tematica nao foi abordada noutras UC e 33 (8,4%) afirmaram ndo
saber ou ndo se lembrar de ver esta teméatica abordada em qualquer outra UC; 34 (8,7%)
estudantes reportaram ndo ter ainda capacidade para responder a esta questao, provavelmente,

por frequentarem os primeiros anos de curso (Figura 5.7) (Apéndice VII).

a) Presenga de uma UC especifica dedicada a

Pl b) Abordagem da Farmacovigilancia noutras UC do
Farmacovigilancia no curso

CUrso

Sirm, .
I:It:brigat':':ria .Sl'ru‘n
[Jsim, opcional IES
BnEo N&o sei/
DNEO sei / nio Fearit:?r?

me lembro : .

Ainda ndo
O consigo
responder

Figura 5.7 Abordagem da tematica (a) numa UC especifica dedicada a farmacovigilancia ou (b) noutras UC do curso
frequentado pelos estudantes
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Apesar de apenas 253 participantes terem respondido “sim” na questdo colocada anteriormente,
relativamente a abordagem da farmacovigilancia noutras UC do curso que frequentam,
obtiveram-se 306 respostas na pergunta colocada em seguida, acerca das UC que poderdo
abordar o tema. Visto que o total de respostas é de 594 (Figura 5.8), constata-se que cada
respondente selecionou mais do que uma UC, estando a Farmacologia em primeiro lugar, com
37,4%, seguida da Farmacoterapia (11,9%), e, posteriormente, da Farmacoepidemiologia e
Salde Publica (9,4%) (Figura 5.8). Alguns estudantes (n=29) reportaram outras UC nas quais
abordaram a temaética em estudo, tendo sido elas: Radiofarmécia, Farmacologia em
Enfermagem, Patologia, Psicologia da Saude, Medico-cirurgica e Pediatria, Seminarios em
Ortoptica e Ciéncias da Visdo, Metodologias de Investigacdo, Medicamentos de Biotecnologia,
Histdria e Sociologia da Farmacia, Introducdo a Farmécia, Anatomofisiologia e disfungéo do
desempenho ocupacional, Farmacia Hospitalar, Educagdo Clinica, Bioética, Contactologia,

Parasitologia, Toxicologia e Projeto.

UC com nomes parecidos que poderdo abordar o tema

Farmacoterapia 12,0%
Farmécia Pratica 6,4%
Farmacologia / Farmacologia e Terapéutica 37,4%
Farmacoepidemiologia e Sadde Piblica 9,4%
Qualidade em Farmécia e Seguranca na Medicagéo 5,7%
Seguranga do Doente 6,6%
Prescri¢do Racional de Medicamentos 2,2%
Assuntos Regulamentares I 1,7%
Deontologia e Legislagdo Farmacéutica 6,4%
Dispositivos Médicos 1,2%
Gestao de Risco do Medicamento 5,4%
Outra 4,9%
Nédo ¢ 0,5%
Na&o sei / ndo me lembro i 0,3%
0 50 100 150 200 250

NUmero de respostas
(os valores dentro das barras representam o nimero de respostas e no topo a % de respostas)

Figura 5.8 UC com nomes semelhantes que poderdo abordar o tema da Farmacovigilancia
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Com o intuito de avaliar conhecimentos basicos acerca da tematica da farmacovigilancia, os
estudantes assinalaram “sim”, “ndo” ou “ndo sei/ ndo me lembro” em catorze afirmacdes
colocadas nesta seccdo (Figura 5.9) (Apéndice VIII). Relativamente as primeiras trés de
ambito geral, os resultados foram bastante satisfatorios, uma vez que a maioria respondeu que
“sim”, nomeadamente 81,9% ja tinha ouvido falar desta area, 66,7% estava familiarizado com
a relevancia da mesma, como também 67,2% conhecia o conceito e o propésito da mesma. Ja
em relacdo a conhecimentos mais concretos, houve uma maior percentagem de estudantes a
responderem negativamente, tais como a distin¢ao entre os conceitos de evento adverso e reacao
adversa (46,7%), a familiarizacdo com os recursos de farmacovigilancia para uso no &mbito
clinico (53,7%) e a consideracdo acerca de que todos os medicamentos sdo seguros desde que
administrados na via, dose e hora certas (61%). Consequentemente, quanto ao conhecimento e
capacidade para identificar potenciais suspeitas de RAM e participacdo em eventos
educacionais, nos quais fizessem aumentar os conhecimentos acerca da farmacovigilancia, os
resultados sdo, na sua maioria, negativos, mais precisamente, 41,7% e 47,5%, respetivamente.
Contudo, 68,2% respondeu afirmativamente quando questionados sobre a garantia da seguranca
dos medicamentos ser o principal objetivo da farmacovigilancia, assim como 78,4% tem
conhecimento de que tanto profissionais de saude, como utentes podem reportar uma suspeita
de RAM e 73,6% considera que deve notificar, mesmo que a RAM j& seja conhecida. A maioria
(76,7%) revelou também ter conhecimento da importancia da notificacdo espontanea de
suspeita de RAM, bem como 44,4% afirma sentir-se capacitado para reportar uma suspeita de
RAM. Por fim, 83,6% demonstraram interesse em participar em eventos educacionais que

permitam aumentar os seus conhecimentos atuais acerca da farmacovigilancia.
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Conhecimentos basicos acerca da tematica da farmacovigilancia
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Figura 5.9 Conhecimentos basicos acerca da tematica da farmacovigilancia por parte dos estudantes
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No que concerne & interpretacdo dos resultados de sete afirmacgdes referentes as percegdes do
ensino-aprendizagem acerca da area disciplinar da farmacovigilancia, 77,4% dos estudantes
revelou existirem conteudos relacionados com a farmacovigilancia no seu curso e 44,9%
afirmou terem-lhe sido lecionadas as medidas de seguranca e/ou de minimizacéao de risco. No
entanto, existiu uma maior percentagem de respostas “ndo” as afirmac6es colocadas acerca da
apresentacdo e aprendizagem, nas aulas, acerca do formulario de notificacdo espontanea de
suspeita de RAM (61,8%), do Portal RAM (60,5%), do SNF (53,6%), de fontes de informacéo
(49,5%) e dos critérios de imputacéo de causalidade e graus de probabilidade da OMS (56,1%)
(Figura 5.10) (Apéndice IX).

Percecdes do ensino-aprendizagem acerca da area disciplinar da
farmacovigilancia

Existem conteldos relacionados com a

farmacovigilancia. 14,6%7,9%

Foi-me apresentado o formulario de notificacdo

0, 0,
espontanea de suspeita de RAM. Bilebn Qe
Foi-me apresentado o Portal RAM. 60,5% 15,1%
Foi-me apresentado o Sistema Nacional de 0 0
Farmacovigilancia (SNF). s ZeHet
Foram-me apresentadas as principais fontes de 0 0
informacdo no &mbito da farmacovigilancia. R deren
Foram-me lecionados os critérios de imputacéo de
causalidade e graus de probabilidade da 56,1% 23,6%
Organizagdo Mundial de Saide (OMS).
Foram-me lecionadas as medidas de seguranca 0
e/ou de minimizacdo de risco. - B e

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mSim N&o = N&o sei / ndo me lembro Percentagem de respostas

Figura 5.10 Percecdes do ensino-aprendizagem acerca da area disciplinar da farmacovigilancia por parte dos estudantes
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Na quinta sec¢do do questionario, constituida por nove afirmacdes onde foram abordadas as
percec¢des acerca da importancia da farmacovigilancia, foi utilizada uma escala de Likert, com
valores entre um e cinco. Na legenda da escala os inquiridos podiam selecionar: 1- Discordo
totalmente; 2- Discordo parcialmente; 3- N&o concordo, nem discordo; 4- Concordo
parcialmente; e 5- Concordo totalmente. Verifica-se que as diferentes respostas apresentam um
grafico com um padrdo muito semelhante, na medida em que quase ndo ha discordancia, pelo
que os inquiridos foram bastante consensuais nas suas respostas, sendo a “concordo totalmente”
a mais frequente (Figura 5.11) (Apéndice X). Destaca-se a afirmacdo “O conhecimento
relativo a frequéncia das RAM depende das notificagdes reportadas.” como aquela que tem um
padrdo um pouco diferente das restantes, na medida em que Se apresenta com menor
percentagem de “concordo parcialmente” e “concordo totalmente” (apenas 50%), exibindo

maior percentagem de indiferenca (“néo concordo, nem discordo”).

Do total de estudantes, 70,7% concordam totalmente com a integragcdo da farmacovigilancia
nos planos curriculares dos cursos da area da saude, no entanto, ainda 4,7% dos estudantes
discordaram totalmente acerca desta afirmacéo. 78,2% esta totalmente de acordo em que a
abordagem da farmacovigilancia nos cursos da area da salde constitui uma mais-valia para a
sua aplicacdo pratica no contexto profissional, mas ainda 5,0% discorda totalmente desta
abordagem. A maior parte dos respondentes também esta totalmente de acordo no que diz
respeito a poder vir a ser confrontado com questdes relacionadas com farmacovigilancia na sua
pratica profissional futura (70,7%), como também com o facto da notificacdo de RAM fazer
parte das responsabilidades legais dos profissionais de salde (62,5%). O facto da
farmacovigilancia poder contribuir para a saude individual e coletiva (81,6%), bem como para
a avaliacdo do beneficio-risco dos medicamentos (78,8%) e a monitorizacdo da utilizacdo de
medicamentos constituir parte integrante da seguranca do doente (82,1%) s&o afirmagdes com
maior percentagem de “concordo totalmente”. Assim como a grande maioria, mais
precisamente 73% e 48,9%, também concorda totalmente acerca da informacdo continuamente
gerada pela farmacovigilancia ser do interesse individual e coletivo e do conhecimento relativo

a frequéncia das RAM depender das notificacGes reportadas, respetivamente.
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Percecdes acerca da importéncia da farmacovigilancia
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Figura 5.11 Percecdes acerca da importancia da farmacovigilancia por parte dos estudantes
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A semelhanca da seccdo anterior, a Gltima parte constituida por cinco afirmacdes, foi
igualmente avaliada com recurso a escalas de Likert, tendo por objetivo avaliar as percegdes
face a formacédo global em farmacovigilancia (Figura 5.12) (Apéndice Xl). Salientam-se,
maioritariamente, as respostas “concordo totalmente” em todas as questdes: mais precisamente,
45,1% em relacdo a farmacovigilancia dever estar integrada nos planos de formag&o continua
dos profissionais de saude; 54,0% relativamente a farmacovigilancia dever ser inserida como
UC dos cursos da area da saude; 58,8% no que concerne a farmacovigilancia dever ser inserida
e aplicada durante os estagios; 71% quanto ao sentimento de motivacdo para realizar
notificacdes de suspeita de RAM caso seja ensinado a tal e, por Gltimo, 78,4% inerentemente a
disponibilizacdo de informacdo atualizada sobre farmacovigilancia constituir uma ferramenta

essencial.

Percecoes face a formacao global em farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve estar integrada nos 3o
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Figura 5.12 Percecdes face & formacéo global em Farmacovigilancia nos estudantes
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5.2.1.1 Comparacao de Resultados entre os Estudantes dos Diferentes Cursos

Os resultados sobre os conhecimentos basicos acerca da temética da farmacovigilancia,
apresentam-se no grafico da Figura 5.13. No grafico “radar” sdo apresentadas as frequéncias
relativas pertencentes as respostas afirmativas (“sim”) por parte dos estudantes dos diferentes
cursos da area da saude, de modo a conseguir relacionar-se as diferentes afirmaces, assim
como analisar o perfil das mesmas. Neste caso, verifica-se que as cinco afirmacfes expostas

apresentam perfis semelhantes (Figura 5.13) (Apéndice XX).

Conhecimentos basicos acerca da tematica da farmacovigilancia dos
estudantes dos diferentes cursos

— Ja ouvi falar de farmacovigilancia.
Estou familiarizado/a com a relevancia da farmacovigilancia.
Conheco o conceito e proposito da farmacovigilancia.
Consigo distinguir os conceitos de evento adverso e reacdo adversa.

Estou familiarizado/a com os recursos de farmacovigilancia para uso no ambito
clinico/prético.

Ciéncias da Nutricdo

Terapia Ocupacional 100% Ciencias
P P 90% Farmacéuticas

80% /
Terapia da Fala

Dietética e Nutricdo

,,/
Psicologia Enfermagem
Ortoptica e Ciéncias L
o Farmacia
da Viséo
Medicina Dentéria /\ Fisiologia Clinica
Medicina Fisioterapia

Imagem Médica e

Radioterapia Higiene Oral

Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “sim”.

Figura 5.13 Conhecimentos basicos acerca da tematica da farmacovigilancia dos estudantes dos diferentes cursos
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Mais especificamente, no que concerne a auscultacdo do termo farmacovigilancia, todos os
estudantes respondentes dos cursos de Farmacia e Fisiologia Clinica revelaram ja ter ouvido
falar deste conceito, assim como 98,8% dos inquiridos de Ciéncias Farmacéuticas, 90% de
Medicina e Medicina Dentaria e 89,7% de Enfermagem. Conferindo com a analise indireta,
verifica-se que as FUC que apresentaram o termo “farmacovigilancia” com maior frequéncia
foram as dos cursos de Farmacia (n=16), Ciéncias Farmacéuticas (n=11) e Enfermagem (n=8),
pelo que esta informagéo € concordante com a analise direta. Foram em numero consideravel
os estudantes dos cursos de Medicina e Medicina Dentaria que revelaram também ja ter ouvido
falar deste conceito, contudo, o termo “farmacovigilancia” apenas aparece trés vezes nas FUC
respetivas, pelo que se sugere o facto de os estudantes poderem aprender sobre esta temética
fora das aulas, em contexto pratico, por exemplo, ou até mesmo nas aulas, mas ndo estando
explicito nos contetudos programaticos, funcionando como o ensino de curriculo oculto.
Similarmente com outro estudo realizado na india, todos (n=68) os estudantes do sexto ano de
Medicina revelaram j& terem tido contacto com o termo “farmacovigilancia” (122). Por ultimo,
constata-se que os estudantes de Ortdptica e Ciéncias da Visdo (33,3%) e de Psicologia (12,5%)
foram os que atestaram ter ouvido menos o referido termo, pelo que esta concordante com o
verificado na andlise indireta, uma vez que estes cursos ndo possuem nenhuma UC na qual seja

abordada a farmacovigilancia.

Em relacdo a familiarizacdo com a relevancia da farmacovigilancia, verifica-se, novamente, a
predominancia (100%) dos estudantes dos cursos de Farmacia e Fisiologia Clinica, em que
todos os inquiridos destes cursos responderam positivamente, assim como uma grande maioria
da area de Ciéncias Farmacéuticas (95,2%), Medicina (90%), Medicina Dentéaria (80%) e
Ciéncias da Nutricdo (80%) (Figura 5.13).

Da mesma forma que nenhum estudante do curso de Terapia da Fala, bem como uma pequena
minoria dos cursos de Psicologia (12,5%), Ortoptica e Ciéncias da Visao (33,3%) e Terapia
Ocupacional (35,7%) revelaram conhecer o conceito e propdsito da farmacovigilancia. Tal
como comprovado nas outras questdes, também nesta, os estudantes inquiridos dos cursos de
Medicina Dentaria (80%), Medicina (85%) e Ciéncias Farmacéuticas (92,9%), foram os que
mais revelaram saber acerca do propdsito da farmacovigilancia, sabendo que nos cursos de
Fisiologia Clinica e Farmécia, a totalidade (100%) dos estudantes respondeu positivamente,
mais uma vez (Figura 5.13). lgualmente, um estudo na india, demonstrou o conhecimento

significativamente alto no que respeita ao conceito e propoésito da farmacovigilancia, por parte
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de 73,8% de 284 alunos do curso de Farméacia (123), assim como cerca de metade dos 87, 34,4%
dos 62 e 18,8% dos 32 estudantes inquiridos, respetivamente, dos cursos de Medicina, Medicina
Dentaria e Enfermagem da Maléasia, também conheciam a definicdo, finalidade e as fun¢des da
farmacovigilancia (120,124,125).

Relativamente a distingdo entre os conceitos de evento adverso e reacdo adversa, pode
constatar-se pelo gréfico que a percentagem de respostas positivas entre os estudantes dos
diferentes cursos reduziu, comparativamente as afirmacdes anteriores. Os estudantes de
Ciéncias da Nutricao aparecem a liderar a amostra (70%), seguidos pelos de Farmécia (66,7%)
e Ciéncias Farmacéuticas (59,5%) (Figura 5.13). Contrapondo estes resultados com a analise
indireta, evidencia-se o facto de Enfermagem e Farmécia terem sido 0S cursos que se
destacaram por inserirem mais vezes 0s termos “reacao adversa” (n=8 e n=12, respetivamente)
nos contetidos programaticos das suas FUC. Contudo, apesar da maioria dos discentes de
Ciéncias Farmacéuticas e Ciéncias da Nutricdo saber distinguir a diferenca entre estes dois
termos, apenas uma FUC de cada um destes dois cursos apresenta uma vez o termo “reacao
adversa” e nenhuma faz referéncia a “evento adverso”, pelo que pode sugerir o facto de a
aprendizagem destes conceitos por parte dos estudantes ndo estar explicita nos conteudos
programaticos ou ndo ter ocorrido em ambiente académico. Surpreendentemente, as UC de
Imagem Médica e Radioterapia também se destacaram, dado que apresentam, no total, seis

vezes a palavra-chave “reacdo adversa”.

No que concerne a familiarizagdo com os recursos de farmacovigilancia para uso no ambito
clinico/pratico, os estudantes respondentes dos diferentes cursos, na sua generalidade,
revelaram ndo estar familiarizados com estes recursos. Poucos estudantes respondentes dos
cursos de Medicina (30%) referiram estar familiarizados com a questéo colocada (Figura 5.13).
Da mesma forma que um estudo efetuado a 108 discentes de Medicina revelou que 90% néo
tinham conhecimento acerca de recursos de farmacovigilancia para uso na pratica, nem
conheciam nenhum centro/unidade de farmacovigilancia préximo de si (126), assim como mais
de metade (85%) dos 87 estudantes de Medicina na Malasia também ndo (120). Denota-se, de
facto, que os estudantes dos cursos de Fisiologia Clinica (41,7%), Farmacia (64,3%) e Ciéncias
Farmacéuticas (66,7%) foram os que demonstraram estar mais familiarizados com os recursos
de farmacovigilancia para uso no &mbito clinico/pratico. Enquanto no Irdo apenas 30,98% dos
71 estudantes do curso de Farmacia demonstraram conhecer o centro e programa nacional de

farmacovigilancia (127).
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Continuando com a andlise dos conhecimentos basicos acerca da temética da
farmacovigiléncia, constata-se que mais de metade dos estudantes respondentes dos diferentes
cursos demonstraram ter conhecimento sobre a importancia da notificagdo espontanea de
suspeita de RAM, a excecdo dos alunos de Higiene Oral e Terapia da Fala em que, apenas,

33,3% responderam afirmativamente a esta questdo (Figura 5.14) (Apéndice XX).

Conhecimentos basicos acerca da tematica da farmacovigilancia dos
estudantes dos diferentes cursos

—Tenho conhecimento da importancia da notificagdo espontanea de suspeita de RAM.

Sinto que tenho conhecimento e capacidade para identificar potenciais suspeita de
RAM.

Sinto que tenho conhecimento e capacidade para notificar uma suspeita de RAM.

Ja participei em eventos educacionais, nos quais aumentei 0s meus conhecimentos
acerca da farmacovigilancia.

Tenho interesse em participar em eventos educacionais que me permitam aumentar 0s
meus conhecimentos atuais acerca da farmacovigilancia.

Ciéncias da Nutricdo
100% Ciéncias
90% Farmacéuticas
80% !
Terapia da Fala 70%
60%

Terapia Ocupacional

Dietética e Nutricdo

Psicologia Enfermagem
Ortoptica e Ciéncias da L
: Farmacia
Viséo
Medicina Dentaria /\ Fisiologia Clinica
Medicina Fisioterapia

Imagem Médica e

Radioterapia Higiene Oral

Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “sim”.

Figura 5.14 Outros conhecimentos basicos acerca da tematica da farmacovigilancia dos estudantes dos diferentes cursos
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Salientam-se os estudantes de Fisioterapia (70%), Medicina Dentaria (70%), Medicina (75%),
Dietética e Nutri¢do (77,5%), assim como de Enfermagem (79,3%), Ciéncias Farmacéuticas
(91,7%), Farmacia (93,3%) e Fisiologia Clinica (100%) como aqueles que revelam maior
conhecimento acerca da importancia da notificacdo espontanea de suspeitas de RAM (apenas
foram consideradas as respostas ““sim”) (Figura 5.14). Nessa medida, no Paquistao,
demonstrou-se que os estudantes de Farmacia revelaram considerar a notificacdo espontanea
de suspeitas de RAM mais importante e apresentaram maior conhecimento em
farmacovigilancia, em comparagdo com os estudantes de Medicina (128). Um outro estudo na
Malésia também ressalta o reconhecimento da importancia da notificacdo esponténea de
suspeitas de RAM por parte da maioria dos 62 discentes de Medicina Dentaria (124).

No que toca ao conhecimento e capacidade para identificar e, além disso, notificar potenciais
suspeitas de RAM, os estudantes respondentes de Farmécia (66,7%), Ciéncias Farmacéuticas
(65,5%), Enfermagem (44%) e Medicina Dentéria (40%) foram, mais uma vez, 0s que
demonstraram sentir maior conhecimento para identificar potenciais suspeitas de RAM,
revelando também sentir capacidade para notificar (Figura 5.14). Igualmente é demonstrada,
na Argentina, a capacidade de identificagdo de potenciais suspeitas de RAM por parte dos
estudantes de Farmécia, notando-se que 50 alunos desta area foram capazes de reconhecer RAM
em ambiente de farmacia comunitaria, de forma semelhante aos profissionais ja em exercicio
(129). Um estudo na India ainda demonstrou que mais de metade (62,2%) dos 180 estudantes
de Farmacia tinha nogdo de como notificar uma suspeita de RAM (130). Porém, na Coreia do
Sul, apenas 29% dos 303 estudantes de Farmécia revelaram ter conhecimento acerca dos
métodos de notificacdo espontanea de suspeitas de RAM, bem como atitude positiva em relacéo
a necessidade de notificar. Assim, mais de dois tercos dos alunos (69,3%) inquiridos neste
estudo sentiram que ndo tinham conhecimento e capacidade suficientes para notificar RAM
(81). No que diz respeito ao curso de Medicina Dentéria no Paquistdo, apenas 9,79% dos 531
estudantes demonstrou saber onde e como se devem notificar suspeitas de RAM (131). Ja no
caso do curso de Medicina do presente estudo, cerca de 30% e 25% destes alunos demonstraram
sentir-se a vontade para, respetivamente, identificar e notificar potenciais suspeitas de RAM.
Um estudo revelou que a maioria dos 68 (85,29%) estudantes de Medicina na India nunca
haviam notificado antes, pelo que também nédo se sentiam aptos, no entanto, destacaram o
interesse em querer aprender onde e como podem notificar (122). Outro estudo demonstrou que
874 alunos do sexto ano de Medicina na Holanda apresentaram maiores conhecimentos acerca

do intuito de notificar suspeitas de RAM e mais capacidade para o fazer, comparativamente aos
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colegas do terceiro ano (p<0,05) (107). De seguida, revelam-se trés cursos em que a
percentagem de estudantes que sentiu possuir conhecimento e capacidade para identificar
suspeitas de RAM ¢ relativamente baixa, quando comparada a percentagem de estudantes que
demonstra sentir-se a vontade para efetuar uma notificacdo espontanea, sendo eles: Ciéncias da
Nutricdo (10% e 40%, respetivamente), Fisiologia Clinica (16,7% e 50%, respetivamente) e
Ortoptica e Ciéncias da Visao (16,7% e 66,7%, respetivamente) (Figura 5.14).

No que diz respeito a analise relativa a participacdo em eventos educacionais, nos quais 0s
estudantes poderdo ter aumentado os seus conhecimentos acerca de farmacovigilancia, denota-
se um perfil de respostas parcialmente negativo, onde a totalidade de discentes de sete cursos
(Ciéncias da Nutricdo, Fisioterapia, Higiene Oral, Imagem Médica e Radioterapia, Ortoptica e
Ciéncias da Visao, Psicologia e Terapia da Fala) revelou nunca ter participado em nenhum
evento educacional no qual pudesse ter adquirido conhecimentos nesta area. Destacam-se 0S
estudantes respondentes dos cursos de Medicina Dentéaria (30%), Ciéncias Farmacéuticas
(34,5%) e Farmacia (66,7%), uma vez que sao aqueles que mais evidenciaram ja ter participado
em eventos educacionais (Figura 5.14). Contrastando, a nivel mundial, nomeadamente nos
EUA, aquando de uma palestra relativa ao ensino da notificagdo de RAM e sua posterior
avaliacdo, os estudantes de Medicina evidenciaram uma melhoria significativa no que respeita
a qualidade de execucdo da notificacdo espontanea de RAM. Concluiu-se que 0s alunos estavam
capacitados para efetuar avaliacbes de notificacdo esponténea de suspeita de RAM, com
elevado nivel técnico-cientifico (84). Similarmente, na india, discentes do curso de Medicina
percecionaram e avaliaram positivamente o facto de terem participado em workshops e
sessOes/grupos de trabalho criados em sala de aula, no ambito da farmacovigilancia, na medida
em que sentiram aumentar significativamente as suas competéncias para notificar (85,132), da
mesma forma que os estudantes de Farmacia, transpareceram aumentar o seu conhecimento
nesta &rea, aquando da participacdo numa sessdo educacional interativa e num programa de

intervencao no ambito desta tematica (133).

Rematando a analise dos conhecimentos basicos acerca da farmacovigilancia, salienta-se a
guestdo acerca do interesse dos estudantes em participar em eventos educacionais que permitam
aumentar os seus conhecimentos atuais desta area, salientando-se um perfil mais homogéneo
nas respostas a esta questdo e verificando-se uma grande percentagem de respostas positivas
em quase todos 0s cursos, na sua generalidade. Mais precisamente, a totalidade (100%) de
estudantes inquiridos dos cursos de Higiene Oral e Psicologia, como também uma grande
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maioria dos estudantes de Farmécia (93,3%), Ciéncias Farmacéuticas (92,9%), Terapia da Fala
(88,9%), Enfermagem (87,1%) e Terapia Ocupacional (85,7%) demonstraram bastante
interesse em participar em eventos educacionais nos quais lIhes seja permitido aumentar os seus
conhecimentos atuais acerca da farmacovigilancia (Figura 5.14). Também € destacada a
elevada relevancia dos programas educacionais por parte de 71 estudantes de Farmacia no Irdo,
em que a maioria (83,1%) concorda completamente em como 0s eventos educacionais possam
ter efeitos positivos na notificacdo espontanea (127). Também se obtiveram bastantes respostas
positivas a esta questdo por parte dos discentes respondentes dos cursos de Fisioterapia (80%),
Medicina Dentéria (80%), Medicina (75%) e Fisiologia Clinica (75%).

De seguida, podem verificar-se as frequéncias relativas de respostas positivas (“sim”), pelos
alunos inquiridos dos diferentes cursos, em relacdo a sete afirmacOes relacionadas com o
processo de ensino-aprendizagem da area disciplinar da farmacovigilancia, no seu curso.
Consegue salientar-se o perfil comum nas respostas das variadas perguntas, destacando-se a
primeira com uma maior percentagem de respostas afirmativas, como também se salienta desde
logo a percecdo do ensino-aprendizagem acerca desta tematica nos cursos de Fisioterapia,
Ortoptica e Ciéncias da Visdo, Psicologia e Terapia da Fala e Terapia Ocupacional ser
relativamente baixa, comparativamente aos outros cursos representados (Figura 5.15)
(Apéndice XXI).

Relativamente ao facto de existirem conteddos relacionados com a farmacovigilancia no curso
frequentado pelos estudantes, surgem, a liderar a amostra, os cursos de Farmacia e de Higiene
Oral, com a totalidade (100%) de respostas positivas pelos respondentes destes cursos.
Seguidamente, destacam-se os cursos de Ciéncias Farmacéuticas (97,6%), Enfermagem
(92,2%), Medicina Dentaria (90%) e Ciéncias da Nutricdo (90%). Oitenta e cinco por cento dos
estudantes do curso de Medicina inquiridos, também admitiram existir conteddos relacionados
com a area em estudo, no seu curso. Comparando estes resultados com a analise indireta,
salienta-se o facto de as UC dos cursos de Farméacia, Enfermagem, Ciéncias Farmacéuticas e
Medicina terem sido aquelas que continham um maior nimero de termos-chave relacionados
com a farmacovigilancia nas suas FUC, pelo que esta de acordo com a frequéncia das respostas
dos estudantes a frequentar estes cursos. E de realcar o facto de todos os discentes respondentes
de um curso, por exemplo, de Higiene Oral poderem pertencer somente a uma instituicdo e, por
esse motivo, existir a possibilidade de possuirem ou ndo no seu plano curricular uma UC na

qual sejam abordados conteudos relacionados com a area em estudo, pelo que terdo a mesma
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percecdo, enviesando os resultados, como é o caso das FUC analisadas para este curso néo

serem as que mais termos-chave evidenciam no total.

Percecdes do ensino-aprendizagem acerca da area disciplinar da
farmacovigilancia dos estudantes dos diferentes cursos

- Existem contetdos relacionados com a farmacovigilancia.
— F0i-me apresentado o formulario de notificacdo espontanea de suspeita de RAM.
—F0i-me apresentado o Portal RAM.

Foi-me apresentado o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

Foram-me apresentadas as principais fontes de informacgéo no ambito da
farmacovigilancia.

— Foram-me lecionados os critérios de imputacao de causalidade e graus de
probabilidade da Organiza¢do Mundial de Satde (OMS).

—Foram-me lecionadas as medidas de seguranca e/ou de minimizacao de risco.

Ciéncias da Nutri¢do
100%
90%

80%
Terapia da Fala 70%
60%

50%

Terapia Ocupacional Ciéncias Farmacéuticas

Dietética e Nutricdo

Psicologia Enfermagem

Ortoptica e Ciéncias da

- Farmécia
Visao

Medicina Dentéria Fisiologia Clinica

Medicina
Imagem Médica e
Radioterapia

Fisioterapia

Higiene Oral

Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “sim”.

Figura 5.15 Percecdes do ensino-aprendizagem acerca da area disciplinar da Farmacovigilancia dos estudantes dos diferentes
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Confrontando com a andlise indireta, estes resultados ndo se encontram concordantes uma vez
gue o curso de Psicologia possui duas UC com termos-chave referentes a area em estudo, que
jando se verifica nos cursos de Terapia da Fala e Terapia Ocupacional, pelo que os alunos nao
terdo aprendido sobre esta area em contexto de sala de aula. Estes resultados podem sugerir 0
facto de os alunos de Psicologia e Terapia Ocupacional que responderam a este questionario

nao pertencerem a institui¢des cujas UC foram analisadas.

Passando para a abordagem relativa a apresentacdo do formulario de notificacdo espontanea de
suspeitas de RAM, no curso frequentado pelos estudantes, ressaltam nove cursos em que
nenhum dos estudantes respondeu positivamente, tais como: Ciéncias da Nutri¢do, Fisiologia
Clinica, Fisioterapia, Higiene Oral, Imagem Médica e Radioterapia, Medicina Dentéria,
Psicologia, Terapia da Fala e Terapia Ocupacional. Salientam-se os cursos de Ciéncias
Farmacéuticas (57,1%) e Farmécia (73,3%), nos quais a percentagem de respostas positivas foi
maior (Figura 5.15), estando concordante com a andlise indireta, na qual se salienta o facto de
apenas nas UC destes dois cursos ter sido abordado o termo “notificacio espontanea”. Por sua
vez, um estudo realizado com 69 estudantes de Farmacia na Nigéria revelou que apenas 21,7%

tinham tido contacto com o formulario de notificacdo de suspeitas de RAM (134).

No que diz respeito a apresentacdo do Portal RAM, bem como do SNF, em sala de aula, a
totalidade de respondentes dos cursos de Ciéncias da Nutri¢do, Higiene Oral, Imagem Médica
e Radioterapia, Psicologia e Terapia da Fala foram aqueles que demonstraram em ambas as
questdes ndo conhecer nem o Portal RAM, nem o SNF. Mais uma vez se realcam 0s cursos de
Ciéncias Farmacéuticas (53,6% e 42,9%) e Farmé&cia (80% e 46,7%), como 0s que apresentaram
maior percentagem de respostas positivas a estas questdes (Figura 5.15). Ja no que diz respeito
a pesquisa do termo “Portal RAM”, este ndo foi identificado em nenhuma FUC analisada,
enquanto o termo “SNF” aparece evidenciado nas UC dos cursos de Ciéncias Farmacéuticas
(n=6), Farméacia (n=4) e Enfermagem (n=3), estando de acordo com o facto de ter existido um
maior numero de respostas positivas por parte dos estudantes destes trés cursos relativamente a

guestdo de o SNF ter sido apresentado no seu curso.

No que concerne a percecao dos estudantes relativamente a apresentacdo das principais fontes
de informag&o no ambito da farmacovigilancia nas UC de cada curso, destacam-se 0s cursos de
Farmécia (73,3%), Ciéncias Farmacéuticas (46,4%) e Ciéncias da Nutricdo e Medicina Dentéria
com 40% como aqueles em que se verificou um maior nimero de respostas positivas. Sob a
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perspetiva da analise indireta, verifica-se uma vez a palavra-chave “fontes de informacao” em
apenas em duas FUC de Enfermagem, uma FUC de Farmécia, uma FUC de Medicina Dentaria

e uma FUC de Psicologia.

Os estudantes respondentes dos cursos de Ciéncias Farmacéuticas (35,7%), Farmacia (33,3%),
Higiene Oral (33,3%) e Medicina Dentaria (30%) foram aqueles que mais se pronunciaram
acerca de lhes terem sido lecionados os critérios de imputacdo de causalidade e graus de
probabilidade da OMS (Figura 5.15). Comparando com os resultados da anélise indireta,
constata-se que os termos “imputacao de causalidade” e “OMS” apenas aparecem mencionados

nas FUC dos cursos de Ciéncias Farmacéuticas e de Farmacia.

Relativamente & perce¢do dos estudantes acerca da lecionagdo das medidas de seguranca e/ou
de minimizacdo de risco nos respetivos cursos, destacam-se Farmécia (73,3%), Enfermagem
(62,1%), Medicina (50%), Medicina Dentaria (50%), Ciéncias Farmacéuticas (46,4%) e
Imagem Médica e Radioterapia (41,1%) como aqueles onde mais ensinam estes conteldos
Figura5.15. Igualmente, pode comprovar-se este facto através da analise indireta, uma vez que
as palavras-chave “medidas (de minimizacao)”, “seguranca” e “risco” se destacam nas FUC
dos cursos de Ciéncias Farmacéuticas, Enfermagem, Farmacia e Imagem Meédica e
Radioterapia. Contudo, as UC analisadas nos cursos de Medicina e Medicina Dentaria ndo
apresentam estes conceitos, mas dado que os estudantes destes cursos revelam ter aprendido
acerca de medidas de minimizacdo de risco nas suas UC, sugere-se 0 possivel ensino oculto,
ndo estando demonstrado nos conteidos programaticos das FUC, mas que os docentes poderéao

sempre abordar nas suas aulas.
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5.2.2 Profissionais de Saude

De seguida, apresentam-se os resultados relativos as perguntas do questionério efetuado aos
profissionais de satde. Dos 247 profissionais de salde respondentes, a predominante maioria
pertencia ao sexo feminino (80,2%) (Tabela 5.9) compativel que conduz com a realidade atual,

onde os ativos sédo predominantemente mulheres (135).

Tabela 5.9 Sexo dos profissionais

NUmero de % de
respostas respostas

Feminino 198 80,2
Masculino 49 19,8
Total 247 100,0

Os profissionais de satde possuiam idades compreendidas entre 0s 21 e 0s 74 anos, sendo que
a média se situou nos 36,7(DP+11,1) anos. Metade dos profissionais que responderam ao
questionario tém 34 anos de idade (Tabela 5.10) (Figura 5.16).

Tabela 5.10 Medidas resumo da idade dos profissionais

Idade (anos)

Média 36,7

Desvio Padrédo | 11,1
Moda 24
Minimo 21
Maximo 74
25| 27
Percentis |50 | 34
75| 44
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304

Ne de profissionais

Eal a1 61

Idade (anos)

Figura 5.16 Distribuicdo da idade dos profissionais de satde

Em relacdo ao curso frequentado pelos profissionais de saude, foram reportados 25 cursos
distintos. Apresentam-se os resultados, por ordem decrescente de frequéncia (Tabela 5.11).
Predomina o curso de Ciéncias Farmacéuticas, com 108 respostas (43,7%), seguido de
Enfermagem (n=44, 17,8%), Farmécia (n=20, 8,1%) e Medicina (7,3%). Verifica-se a
referéncia a cursos que estariam fora do escopo inicial do questionério, entre os quais, Biologia,
Bioquimica, Biotecnologia, Ciéncias Biomédicas Laboratoriais, Ciéncias do Desporto,
Marketing, Protese Dentaria, Psicopedagogia Curativa e Sociologia. No entanto, como o
mesmo nao se encontrava restrito, aquando da sua divulgagéo e preenchimento, possibilitou a
resposta a outros profissionais de saude (5,2%), 0 que pressupde que estes revelam interesse

pela area da farmacovigilancia.

Tabela 5.11 Curso do ensino superior da area da satde frequentado pelo profissional de sadde

Curso do ensino superior da area da saude que o Ndamero de % de
profissional de saude frequentou respostas respostas

Ciéncias Farmacéuticas 108 43,7
Enfermagem 44 17,8

Farmécia 20 8,1

Medicina 18 7,3

Medicina Dentaria 14 57

Fisioterapia 7 2,8

Higiene Oral 7 2,8

Imagem Médica e Radioterapia 4 1,6
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Curso do ensino superior da area da saude que o NUmero de % de
rofissional de salde frequentou respostas respostas

Psicologia 4 1,6
Ciéncias Biomédicas Laboratoriais 3 1,2
Dietética e Nutricdo 3 1,2
Ciéncias do Desporto 2 0,8
Biologia 1 0,4
Bioquimica 1 0,4
Biotecnologia 1 0,4
Ciéncias Biomédicas 1 0,4
Farméacia Biomédica 1 0,4
Marketing 1 0,4
Mestrado em Ciéncias Biofarmacéuticas 1 0,4
Mestrado em Enfermagem Avancada 1 0,4
Protese Dentaria 1 0,4
Psicopedagogia Curativa 1 0,4
Sociologia 1 0,4
Terapia da Fala 1 0,4
Terapia Ocupacional 1 0,4

Total 247 100,0

Quando questionados acerca da instituigdo de ensino superior que frequentaram, verificou-se
um conjunto de 45 institui¢des distintas. Conforme j& mencionado, como o questionario era
aberto a todos os interessados em participar, importa salientar a existéncia de respostas de
profissionais formados quer em instituicdes de ensino superior privadas (10,7%), quer em
instituicdes de ensino superior estrangeiras (0,2%), o que mais uma vez reforga a importancia
conferida ao tema. A Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa (14,6%) constituiu a
instituicdo mais reportada, seguida da Escola Superior de Tecnologia da Satde de Lisboa, da
Faculdade de Farméacia da Universidade de Coimbra e da Faculdade de Ciéncias e Tecnologias
da Universidade do Algarve (cada uma com 9,3%) (Tabela 5.12).
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Tabela 5.12 Instituicdo do ensino superior da area da satde frequentado pelo profissional de salde

Instituicdo do ensino superior que o profissional de Ndamero de % de
saude frequentou respostas respostas

Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa 36 14,6
Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa 23 9,3
Faculdade de Farmécia da Universidade de Coimbra 23 9,3
Faculdade de Ciéncias e Tecnologias da Universidade do 23 9.3

Algarve '

Instituto Superior de Ciéncias da Saude Egas Moniz 20 8,1
Escola Superior de Enfermagem S&o Jodo de Deus 16 6,5
Faculdade de Medicina Dentéria da Universidade de Lisboa 14 5,7
Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto 12 49
Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa 8 3,2
Escola Superior de Enfermagem de Lisboa 5 2,0
Universidade da Beira Interior 5 2,0
Universidade de Evora 5 2,0
Escola Superior de Salde da Guarda 4 1,6
Escola Superior de Salde de Beja 4 1,6
Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra 4 1,6
Escola Superior de Enfermagem de Coimbra 3 1,2
Escola Superior de Salude da Universidade do Algarve 3 1,2
Escola Superior de Salde de Portalegre 3 1,2
Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra 3 1,2
Nova Medical School 3 1,2
Universidade Fernando Pessoa 3 1,2
Escola Superior de Satde de Leiria 2 0,8
Faculdade de Psicologia da Universidade de Coimbra 2 0,8
Universidade da Madeira 2 0,8
Outras institui¢bes * 21 8,5

Total 247 100,0

* As outras instituigbes sdo: Escola de Enfermagem de Ponta Delgada — Agores; Escola Superior de Enfermagem Artur Ravara;
Escola Superior de Enfermagem do Porto; Escola Superior de Enfermagem Dr. José Tim6teo Montalvdo Machado; Escola
Superior de Salude da Universidade de Aveiro; Escola Superior de Salde de Santarém; Escola Superior de Salde de Setubal;
Escola Superior de Satde de Viseu; Escola Superior de Satde do Porto; Escola Superior de Satde Dr. Lopes Dias; Faculdade
de Medicina da Universidade do Porto; Faculdade de Medicina Dentéaria da Universidade do Porto; Faculdade de Motricidade
Humana; Faculdade de Psicologia da Universidade de Lisboa; Instituto Piaget; Instituto Politécnico de Castelo Branco;

Instituto Universitario de Ciéncias Psicoldgicas, Sociais e da Vida; Universidade Catélica Portuguesa; Universidade Lusdfona;
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Universidade Moderna e Universitat Autébnoma de Barcelona, cada uma destas apresentou apenas uma resposta,

correspondendo cada uma a 0,2%.

Atendendo ao numero de anos desde que os profissionais de saide concluiram o seu curso,
observou-se uma média de 12,9(DP+10,9) anos, havendo uma diferenga de 53 anos entre 0s
profissionais que terminou o0 curso mais recentemente (0s que terminaram em 2021) e 0s que

terminaram ha mais tempo (Tabela 5.13) (Figura 5.17).

Tabela 5.13 Medidas resumo do nimero de anos desde a concluséo do curso pelos profissionais

NUmero de anos desde o término do curso

Média 12,9
Desvio Padrédo 10,9
Minimo 0
Maximo 53
25 4,0
Percentis 50 10
75 19

N¢ de profissionais

10 20 30 40 50

Numero de anos desde o
término do curso

Figura 5.17 NUmero de anos desde a conclusao do curso pelos profissionais

Em relacdo ao exercicio profissional atual, destacam-se 23 profissdes distintas e um
aposentado/a de entre os 247 profissionais que responderam ao questionario. Predomina a
profissdo de farmacéutico (34%), seguida da de enfermeiro (15,4%), da de médico (7,3%), da
de técnico de assuntos regulamentares e farmacovigilancia (6,9%) e da de técnico superior de
diagndstico e terapéutica (TSDT) nomeadamente de farmécia (6,5%), assim como todas as

outras profissdes (Tabela 5.14).
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Tabela 5.14 Profissdo exercida atualmente pelos profissionais

Namerode| “ode

Profisséo a exercer atualmente respostas | respostas
Farmacéutico/a 84 34,0
Enfermeiro/a 38 15,4
Meédico/a 18 7,3
Técnico/a de Assuntos Regulamentares e Farmacovigilancia 17 6,9
TSDT Farmacia 16 6,5
Docente 15 6,1
Médico/a Dentista 13 52
Higienista Oral 8 3,2
Fisioterapeuta 7 2,8
TSDT Imagem Médica e Radioterapia 5 2,0
Psicélogo/a 4 1,6
Investigador/a 4 1,6
Nutricionista 3 1,2
TSDT Anélises Clinicas e Satde Publica 3 1,2
Gestora Acesso Mercado 3 1,2
Administrador/a Cientifico/a de Qualidade e Inspecdes 1 0,4
Bidlogo/a 1 0,4
Consultor/a Farmacéutico/a 1 0,4
Diretor Técnico — Sociologia 1 0,4
Diretora Técnica e Psicopedagoga de Reabilitacdo Psicossocial em Saude L 0,4
Mental
Técnico/a Biofarmacéutico/a 1 0,4
Terapeuta da Fala 1 0,4
Terapeuta Ocupacional 1 0,4
Aposentado/a 1 0,4
Total 247 100,0

Salientam-se 29 contextos diferentes em que os profissionais de salde revelaram exercer a sua
profissao, sendo que um dos mesmos afirmou ndo estar a exercer atualmente. Destacam-se a
farmécia comunitéaria (24,3%), o hospital (22,3%), o ensino superior (7,7%) e industria
farmacéutica (7,3%) (Figura 5.18).
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Contexto onde exerce a profissao

Farmacia Comunitaria I I 24,3%
Hospital 22,3%
Ensino Superior 7,7%
Industria Farmacéutica 7,3%
Farméacia Hospitalar 6,5%
Clinica Dentéria 6,1%
Clinica 5,3%
Cuidados de Satde Primarios I 3,6%
Autoridade Reguladora I 2,4%
Instituicdo Particular de Solidariedade Social 2,0%
Consultora 1,2%
Distribuicdo Farmacéutica 1,2%
Escola 1,2%
Unidade de Cuidados Paliativos 1,2%
Agéncia Europeia de Medicamentos 0,8%
Gestéo 0,8%
Nutricdo Clinica 0,8%
Unidade de Satide Familiar 0,8%
Apoio ao SNS24 1 0,4%
APPACDM 1 0,4%
Centro de Estudos de Doencas Croénicas 1 0,4%
Cuidados de Saude Personalizados 1 0,4%
Cuidados Diferenciados 1 0,4%
Laboratdrio Analises Clinicas 1 0,4%
Né&o esta a exercer 1 0,4%
Saude Ocupacional 1 0,4%
Unidade de Cuidados Continuados Integrados 1 0,4%
Unidade de Farmacovigilancia 1 0,4%
Residéncia Sénior 1 0,4%

0 10 20 30 40 50 60 70

Ndmero de respostas
(os valores dentro das barras correspondem ao nimero de respostas e no topo a % de respostas)

Figura 5.18 Contexto onde os profissionais de salde exercem

No que diz respeito a regido onde os profissionais de salde exercem, apresentam-se 254
respostas no total, apesar de apenas 247 profissionais terem participado no estudo, uma vez que
7 destes profissionais exercem em duas regides diferentes. Destacam-se os distritos de Lisboa
e Vale do Tejo (40,2%), Alentejo (25,6%) e Algarve (11%) (Figura 5.19).
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Regido onde os profissionais de salde exercem a
profissao

Norte 9,1%
Centro 9,5%
Lisboa e Vale do Tejo [ 2 202%
Alentejo - [T 256%
Algarve 11,0%

Regido Auténoma da Madeira E 0,8%

Regido Auténoma dos Agores ﬂ 0,4%
Outra n 3,5%

0 20 40 60 80 100 120

Percentaoem de respostas
(os valores dentro das barras correspondem ao niimero de respostas e no topo a % de respostas)

As outras regides sdo: Franca, Paises Baixos (Amesterddo) e Reino Unido.

Figura 5.19 Regido onde os profissionais de salde exercem a sua profissao

Em relacdo aos anos de experiéncia profissional, estes variam entre 0 e 45 anos, sendo a média
de 12,4(DP+10,7) anos. Metade dos profissionais tém no maximo 10 anos de experiéncia
profissional. (Tabela 5.15) (Figura 5.20).

Tabela 5.15 Numero de anos de experiéncia profissional

Numero de anos de experiéncia profissional

Média 12,4
Desvio Padréo 10,7
Minimo 0
Maximo 45
25 3
Percentis 50 10
75 19
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Figura 5.20 Representacéo grafica do nimero de anos de experiéncia profissional

Tal como no questionario dirigido aos estudantes, o segundo conjunto de perguntas relaciona-
se com as vivéncias individuais relativamente a RAM e farmacovigilancia. Os profissionais
referiram mais vezes terem percecionado algum efeito indesejavel que suspeitassem ser uma
RAM em (c) utentes/doentes (70,4%) do que em (b) familiares/amigos (54,5%) e (a) nos
préprios (40,9%) (Figura 5.21) (Apéndice XII).
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Percecio de algum efeito indesejavel que suspeitasse ser uma RAM
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70% A
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] 34,3%
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1

Nao sei/ndo me

20.2% lembro

N.° de profissionais
ey
8

20% A

9,3%
10% - 49% 6,1%

> a) Em si proprio b) Em familiares/ C) Em utentes/doentes
amigos/conhecidos
Figura 5.21 Percec0es de efeitos indesejaveis que os profissionais suspeitassem ser uma RAM em (a) si proprios ou
em (b) terceiros ou em (c) utentes
Dos 247 respondentes em exercicio profissional, 103 (41,7%) referiram que ja tinham
notificado uma suspeita de RAM, sendo uma minoria, uma vez que 134, 142 e 174
correspondem ao numero de profissionais que ja percecionaram algum efeito indesejavel,
respetivamente, em si proprio (a) ou noutros (b). A referir que 135 (54,7%) dos inquiridos
revelaram ainda néo ter notificado (Figura 5.22) (Apéndice XI11). No caso de ja ter notificado
uma suspeita de RAM, o profissional indicava, de seguida, qual o nimero aproximado de
notificacdes realizadas. De um modo geral, os profissionais realizaram poucas notificagoes,
tendo metade feito no maximo cerca de 5 notificacdes e menos de 25% dos profissionais
realizaram mais de 15 notificagdes. Ha 4 profissionais que se destacam dos restantes por terem
feito cerca de 25 notificacdes e hd uma situacao extremamente atipica relativa a um profissional

que realizou 100 notificac¢bes (Figura 5.23).
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Reporte de alguma notificagio de suspeita de RAM
Csim
D

N80 sei / ndo
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Figura 5.22 Reporte de notificagdes de suspeitas de RAM por
parte dos profissionais de sadde
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Figura 5.23 Distribuicdo do nimero aproximado de
suspeitas de RAM notificadas pelos profissionais de satde

Seguidamente, inquiriram-se 0s mesmos acerca de qual a via de notificacdo mais utilizada,
tendo-se obtido no total de 158 respostas, o que sugere que VArios profissionais terdo
selecionado mais do que uma via. O Portal RAM apresenta-se como a via mais utilizada com
um total de 82 respostas (51,9%), seguido do correio eletrénico (22,2%) e do telefone (15,8%)
(Figura 5.24).
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Vias utilizadas pelos profissionais notificadores de suspeitas
de reacdes adversas a medicamentos

Telefone 25 15,8%
Fax 11 0,6%

Correio eletrénico 35 22,1%

Correio postal 8,9%

Redes sociais 1| 0,6%

Portal RAM 51,9%

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Percentagem de respostas
(os valores dentro das barras correspondem ao nimero de respostas e no topo a % de respostas)

Figura 5.24 Vias utilizadas pelos profissionais de satde notificadores de suspeitas de RAM

Ainda na seccdo das vivéncias individuais relativamente a esta tematica, os profissionais foram
também questionados sobre a presenca de uma UC especifica (a), no curso frequentado,
dedicada a farmacovigilancia e qual o cariz da mesma. Pelo menos 44 (17,8%) frequentaram
uma UC especifica dedicada ao ensino da farmacovigilancia e 13 (5,3%) responderam que
existia a UC como opcional. O maior grupo, correspondente a 168 (68%) respostas, reporta que
a UC em questdo ndo existia no seu curso e 22 (8,9%) profissionais afirmaram ndo se
recordarem (Figura 5.25) (Apéndice XIV).

Finalizando este conjunto de perguntas, os profissionais foram questionados sobre a abordagem
a tematica da farmacovigilancia noutras UC relacionadas (b), do plano de estudos da instituicdo
onde estudaram. Foi pedido aos respondentes que considerassem UC de nome igual ou
semelhante, tendo a maioria (n=151, 63,7%) respondido que a temética foi abordada noutras
UC e 62 (26,2%) referiram ndo foi tratada noutras UC (Figura 5.24) (Apéndice XV).
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a) Presenca de uma UC especifica dedicada & b)Abordagem da Farmacovigiléncia noutras
Farmacovigilancia no curso frequentado UC do curso frequentado

Sim, .
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Figura 5.25 Abordagem da tematica (a) numa UC especifica dedicada a farmacovigilancia ou (b) noutra do curso
frequentado pelos profissionais

Apesar de apenas 151 inquiridos terem referido “sim” na questdo colocada anteriormente,
relativamente a abordagem da farmacovigilancia noutras UC do curso que tinham frequentado,
obteve-se um total de 182 profissionais a responder a pergunta subsequente, acerca das UC que
poderdo abordar o tema. Visto que o total de respostas apresentadas na Figura 5.26 é de 483,
constata-se que varios profissionais selecionaram mais do que uma UC, sendo a Farmacologia
a mais mencionada (22,6%), seguida da Farmacoepidemiologia e Saude Publica (13%) e, em
terceiro, com uma percentagem igual de respostas (10,6%), destacam-se a Farmacoterapia e a
Farmécia Pratica. Por fim, alguns profissionais (n=10) indicaram, por extenso, outras UC
diferentes das apresentadas no questiondrio: Farmacia Hospitalar; Farmécia Clinica;
Psicofarmacologia/Farmacopsicologia;  Toxicologia;  Processos de  Salde-Doenca;
Enfermagem Médico-Cirurgica; Enfermagem de Reabilitacdo e Enfermagem de Satde Materna
e Pediatrica e Fundamentos de Enfermagem. Em algumas situaces, 0s profissionais reportaram
ter abordado o tema em formacdes pos-licenciatura, ja realizadas no ambito da sua atividade
profissional.
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UC com nomes parecidos que poderdo abordar o tema

Farmacoterapia 10,6%
Farmécia Pratica 10,6%
Farmacologia / Farmacologia e Terapéutica 22,6%
Farmacoepidemiologia e Satide Publica 13,0%
Qualidade em Farmacia e Seguranca na Medicagéo 7,0%

Seguranca do Doente 7,9%
Prescricdo Racional de Medicamentos 3,9%
Assuntos Regulamentares 4,1%

Deontologia e Legislacao Farmacéutica 8,3%
Dispositivos Médicos 1,0%

Gestéo de Risco do Medicamento 8,3%
Outra 2,1%
Nao % 0,4%
1

N&o sei / ndo me lembro | 0,21%0,2%

0 20 40 60 80 100 120

Percentagem de respostas
(os valores dentro das barras correspondem ao nimero de respostas e no topo a % de respostas)

Figura 5.26 UC com nomes parecidos que os profissionais de salide referiam que poderdo abordar o tema da
farmacovigilancia

A terceira seccdo de perguntas do questionario direcionado para os profissionais abordou as
percecBes acerca da importancia da farmacovigilancia. Foram efetuadas nove afirmacdes as
quais os participantes poderiam responder com o auxilio de uma escala de Likert, com valores
variaveis entre um e cinco. Na legenda da escala, os respondentes selecionavam: 1- Discordo
totalmente; 2- Discordo parcialmente; 3- N&o concordo, nem discordo; 4- Concordo
parcialmente; e 5- Concordo totalmente. Pode verificar-se que as diferentes respostas
apresentam um grafico com um padrdo muito similar, na medida em que quase ndo ha
discordancia, pelo que os profissionais foram muito consensuais nas suas respostas, sendo a
“concordo totalmente” a mais frequente (Figura 5.27) (Apéndice XVI1). Quase oito em cada
dez profissionais de saude (78,5%) concorda totalmente com a integracéo da farmacovigilancia
nos planos curriculares dos cursos da area da salde e, apenas, 1,2% discorda totalmente acerca

desta afirmacéo, assim como 83,8% dos respondentes esta totalmente de acordo com o facto da
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sua aplicagdo pratica no contexto profissional. A maior parte dos profissionais também
concorda totalmente, no que diz respeito a questdo de ja ter sido confrontado com questdes
relativas a farmacovigilancia na sua pratica profissional (61,5%), bem como com o facto da
notificacdo de RAM fazer parte das responsabilidades legais dos profissionais de saude
(73,3%). O facto de a farmacovigilancia poder contribuir para a sadde individual e coletiva
(88,3%), bem como para a avaliagdo do beneficio-risco dos medicamentos (90,3%) e a
monitorizacao da utilizacdo de medicamentos constituir parte integrante da seguranca do doente
(90,3%) sdo igualmente afirmacfes com maior percentagem de respostas na op¢éo “concordo
totalmente”. Assim como a grande maioria, mais precisamente 83,8% e 68,8% dos profissionais
também concordam totalmente com o facto da informacdo continuamente gerada pela
farmacovigilancia ser do interesse individual e coletivo e com o conhecimento relativo a

frequéncia das RAM depender das notificacdes reportadas, respetivamente.
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Percecdes acerca da importéancia da farmacovigilancia
A farmacovigilancia deve integrar os planos 18 204
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Figura 5.27 Percecdes acerca da importancia da farmacovigilancia pelos profissionais de satde
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A semelhanca da seccdo anterior, quarta, constituida por novo conjunto de cinco afirmacdes,
foi igualmente avaliada com recurso a escalas de Likert com o objetivo de conhecer as
percecOes face a formacdo global em farmacovigilancia. Salientam-se, maioritariamente, as
respostas “concordo totalmente” em todas as perguntas: mais precisamente, 66% em relagdo a
farmacovigilancia dever ser inserida como UC nos cursos da area da satde; 70,9% no que
concerne a farmacovigilancia dever ser inserida e aplicada durante os estagios; 74,4% quanto
ao sentimento de motivacao para realizar notificacfes de suspeita de RAM caso seja ensinado
a tal; 74,5% relativamente a farmacovigilancia dever estar integrada nos planos de formacao
continua dos profissionais de salde; e, por dltimo, 82,6% no que se refere a disponibilizagdo
de informac&o atualizada sobre farmacovigilancia constituir uma ferramenta essencial (Figura
5.28) (Apéndice XVII).

Percecdes face a formacao global em farmacovigilancia

4,5%

A farmacovigilancia deve ser inserida como 57%  23.5%

unidade curricular dos cursos da area da saude.

4,9%

A farmacovigilancia deve ser inserida e aplicada 20% 21.9%

durante os estagios.

A farmacovigilancia deve estar integrada nos  2J0%
planos de formagéo continua dos profissionais de 2,0% 21,5%
saude.

- - - - 7 0 0
vou sentir-me mais motivado/a realiza-lo. % 16,6%

Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de RAM, ’ Fﬁ%

A disponibilizagdo de informagdo atualizada sobre 17204
farmacovigilancia constitui uma ferramenta 1,6%1 4 6%
essencial. 070

0% 20%  40%  60%  80%  100%
Percentagem de respostas

m Discordo totalmente Discordo parcialmente
Né&o concordo, nem discordo Concordo parcialmente
m Concordo totalmente

Figura 5.28 Percecdes face a formacéo global em farmacovigilancia pelos profissionais de saide
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A realizacdo do questionario permitiu a identificacdo de catorze potenciais barreiras a
notificagcdo espontanea de suspeita de RAM. Verifica-se uma variabilidade nas respostas,
segundo a escala de Likert, por parte dos profissionais de saude (Figura 5.29) (Apéndice
XVII). As duas principais barreiras apontadas pelos profissionais revelam ser a pouca
formacdo continua em farmacovigilancia (49,4%) e a pouca experiéncia de notificagdo, por
exemplo, no preenchimento do formuléario de notificagdo (52,2%), uma vez que estas duas
afirmacgdes contaram com uma maior percentagem de respostas “concordo totalmente”. Os
profissionais de saude concordam parcialmente que a incerteza quanto a relacdo causal entre a
RAM e o medicamento (47,6%); ndo percecionar o processo pés-notificacdo, por exemplo, na
validagdo da notificacdo, imputacdo de causalidade, entre outras (42,9%); e a falta de
informacdo acerca de potenciais suspeitas de RAM (41,3%), constituem barreiras ao
desenvolvimento de atividades neste ambito. Pouca motivacgéo e confianca para notificar, falta
de recursos humanos nos servigos de salde e indisponibilidade da equipa profissional para
discutir RAM também sdo identificadas, através da frequéncia de respostas “concordo
parcialmente”, por 34,1%, 40,5%, 40,1% e 36% dos profissionais, respetivamente, como
potenciais barreiras a notificacdo espontanea de suspeita de RAM. A falta de tempo para
notificar apresenta-se como uma barreira em que houve uma maior homogeneidade de
respondentes entre o “concordo parcialmente” (n=82, 33,2%) e o “concordo totalmente
(n=81, 32,8%). Contrapondo com um estudo de 2015 efetuado com 154 farmacéuticos
portugueses, este revelou a incerteza da associacao causal entre 0 medicamento e as reacgoes, a
falta de tempo e as RAM ja serem bem conhecidas, como as barreiras mais comumente citadas
(76). Aquando da avaliacdo de respostas imparciais, por parte dos profissionais de saude,
surgem trés barreiras em que a maior percentagem de respondentes foi entdo “ndo concordo,
nem discordo”: extensdo do formulario de notificacdo (33,1%), problemas relacionados com a
confidencialidade de dados (29,7%) e receio de responsabilizacéo legal (28,3%). A razdo menos
apontada pelos profissionais como sendo uma barreira a notificacdo acabou por ser a auséncia
de gratificagcdo ao ato de notificar pelo facto de 35,4% dos respondentes terem discordado

totalmente.
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Potenciais barreiras a notificacao espontanea de suspeita de reacdes
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Figura 5.29 Potenciais barreiras & notificacdo espontanea de suspeita de RAM identificadas pelos profissionais de saude
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As lacunas de conhecimento em relag&o a notificacdo espontanea de RAM, entre farmacéuticos,
reportando varias barreiras que foram identificadas, por parte dos farmacéuticos inquiridos
nesse estudo, tendo sido separadas em dois grupos. Por um lado, estdo presentes as barreiras
identificadas relacionadas com o sistema de salde, nomeadamente, a falta de acesso a dados
dos doentes; a falta de informac&o explicita nos formulérios de notificagdo; o medo de litigio e
a falta de recompensas/incentivos a notificacdo. Por outro lado, comparecem as barreiras
relacionadas com o farmacéutico individual, que se subdividem no conhecimento/competéncia
clinica, incluindo a incapacidade de estabelecer causalidade; a falta de compreensdo da
responsabilidade de notificar RAM e a falta de conhecimento de como e onde notificar. Nas
atitudes em relag&o a notificagdo de RAM, evidencia-se sobretudo o receio de provocar dano
aos doentes, a falta de interesse e a falta de tempo (82). Identicamente, outras evidéncias de
pesquisa encontradas sdo, mais uma vez, efetuadas a farmacéuticos de varios paises a nivel
mundial, a exercer tanto em farmécia hospitalar, como em comunitaria, destacam o0s principais
motivos para a subnotificacdo como sendo: a falta de informacéo do doente; o formulario de
notificacdo de RAM ndo estar disponivel, como também ser complexo e demorado no
preenchimento; o desconhecimento de como e onde notificar e da existéncia de SNF; a RAM
ser ja bem conhecida ou ndo ser grave; a indisponibilidade de ambiente profissional para
discutir a RAM; a insegurancga quanto a relacdo causal entre o medicamento e a RAM; a falta
de tempo e 0 aumento da carga de trabalho de forma desnecessaria (136-144).

Seguidamente, os inquiridos do presente estudo tiveram a oportunidade de reportar em campo
aberto outras barreiras que pudessem identificar e, de facto, os profissionais consideram
adequado reforcar e salientar varios aspetos mencionados anteriormente, um deles, a falta de
formacgdo. Um dos profissionais justificou este facto, acrescentando o exemplo préatico da
farmacia comunitaria em que se o utente for atendido por um técnico auxiliar de farmacia, sem
acompanhamento do farmacéutico, a identificacdo de uma RAM pode estar condicionada.
Adiantou ainda que, apesar da farmacovigilancia fazer parte do plano curricular destes cursos,
a formacdo base que estes profissionais possuem néo é suficiente para a identificacdo de RAM.
Outras barreiras identificadas pelos profissionais consistem no receio de multiplos contactos
pos-notificacdo, na necessidade de responder a grande parte das perguntas do formulario do
Portal RAM uma segunda vez por email, salientando o tempo global despendido no decorrer
de todo o processo, e considerando que, por vezes, todo este processo poderia ser mais
simplificado e a resposta mais rapida. Destacam ainda o tempo que demoram a efetuar apenas

o0 reporte de uma notificagdo no sistema informatico, acentuando que, por vezes, chegam ao
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final e o reporte ndo segue, evidenciando que o Portal RAM com parametrizagdo ndo se adapta
a varias situacdes a reportar. Face a tudo isto, referem que ndo chegam, pelo menos, a realizar
uma Unica notificacao, de entre varias que tém para reportar, uma vez que sentem que o sistema,
ao invés de facilitar, complexifica o trabalho. Os profissionais respondentes reforcam também
a percecdo insuficiente quanto a importancia da notificacdo esponténea, o desconhecimento do
formulario, a forma como notificar e todo o processo em redor da mesma, como potenciais
barreiras. Um dos profissionais, que revelou ter sido delegado de farmacovigilancia, evidenciou
as debilidades e o desconhecimento por parte dos seus colegas profissionais de saude, o que
conduz inevitavelmente & ndo notificacdo. Outros inquiridos frisam que existe pouca
sensibilizacdo para os objetivos da notificacdo, existindo alguma desvalorizagéo das RAM, pois
afirmam que, quando as reacdes ja sdo conhecidas para 0 medicamento, ou seja, estdo descritas
no RCM, tende a existir uma desvalorizacéo da sua notificacdo, ressaltando o facto de que se
deve contrariar tal pressuposto, valorizando sim a forma como iréo resolver e tratar tal
notificagdo. Assim como, quando h& suspeitas de RAM mais graves, os farmacéuticos
comunitarios evidenciam o facto de o utente, normalmente, se dirigir a urgéncia e sempre que
o profissional de satde questiona se foi reportada a situacéo, o utente responde negativamente
ou refere ndo saber responder, porque, entretanto, ja passou algum tempo, dispondo-se de dados
insuficientes para uma notificagdo clara. Alem disto, sdo ainda destacadas como potenciais
barreiras, identificadas pelos profissionais de salde respondentes, a notificacdo espontanea de
suspeitas de RAM: a pouca colaboracdo do utente, a falta de dados para o preenchimento de
algumas das informagdes nos campos de notifica¢do, sendo dificil o acesso aos dados clinicos
do utente/doente para notificacbes completas e rigorosas e a propria complexidade da
notificacdo e follow-up subsequentes. Em suma, referem que a ndo notificacdo das RAM
diretamente ao INFARMED, I.P., advém da falta de conhecimento e de tempo dos profissionais

de salde, pelo que o sucesso pode passar pela simplificacdo do processo.
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Por altimo, os profissionais de satde foram inquiridos sobre dezassete potenciais facilitadores
a notificacdo esponténea de suspeita de RAM, com o intuito de classificar a opinido dos mesmos
acerca desta tematica. Deste modo, contrariamente as potenciais barreiras, verifica-se uma
homogeneidade de respostas nesta seccdo, destacando-se o “concordo totalmente” em todas
elas (Figura 5.30) (Apéndice XIX).

As medidas mais identificadas pelos profissionais de salde para aumentar o ndamero de
notificacdo espontanea de suspeitas de RAM revelam o facto do ato de notificar ser um dever
profissional (76,5%), dispor de uma ligagéo direta para a notificagdo de RAM nos diferentes
softwares utilizados na pratica clinica (69,2%), receber informacdo oficial no @mbito da
farmacovigilancia, por exemplo, do INFARMED, I.P., do titular de AIM (67,6%), assim como
receber formacdo continua em farmacovigilancia (66,4%). Contrapondo com outro estudo
efetuado com farmacéuticos portugueses, em 2015, constatou-se que as intervencoes
educacionais foram consideradas o principal facilitador (76). Campanhas de sensibilizagdo para
a notificacdo espontanea de RAM (65,2%), bem como a consciencializacdo e formacdo dos
utentes para o autoreporte de RAM (61,1%) também obtiveram uma grande percentagem de
respondentes do presente estudo a concordar totalmente. De acordo com a opinido dos
profissionais, identificam-se outros potenciais facilitadores, tais como, ter vias de contacto
direto com a URF da area geografica (58,3%), a divulgacdo da farmacovigilancia em
conferéncias cientificas e profissionais (55,1%) e nos meios de comunicacéo social (50,2%),
assim como dispor de uma aplicacdo movel para notificagdo mais intuitiva (51%). Por fim, as
ultimas medidas identificadas pelos profissionais, com o intuito de facilitar a notificagdo
espontanea, passam pela criacdo de foruns inter e intraequipas profissionais para valorizagdo
da farmacovigilancia (44,1%), pela descentralizacdo do SNF, mediante as URF (41,3%), como
também pela criacdo e promocao de um prémio de boas préaticas em farmacovigilancia (34,4%),
e ainda integrar a notificacdo de RAM nos objetivos anuais de cada profissional de saude
(33,6%). Similarmente, incentivos ndo monetarios (como, por exemplo, um certificado de
reconhecimento) para profissionais de saude que notificam RAM, foram considerados um

facilitador para melhorar a pratica de notificacdo espontanea (136,145).
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Potenciais facilitadores a notificagdo espontanea de suspeita de
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Figura 5.30 Potenciais facilitadores a notificacdo espontanea de suspeitas de RAM identificadas pelos profissionais de satde
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Os respondentes do presente estudo sugeriram ainda algumas medidas para aumentar a
notificagcdo espontanea de suspeitas de RAM, nomeadamente, a importancia de informar a
populacdo em geral para a relevancia do reporte de suspeitas de RAM, bem como a explicacao
do processo de forma simples, o aviso implementado no SClinico quando se codifica a RAM
com link direto para a notificagdo e a maior flexibilidade do Portal RAM para a troca de
informagdes entre diferentes instituicbes que acompanham o utente. No final do questionario
todos os inquiridos tiveram ainda a oportunidade de deixar um comentario, destacando-se
alguns pontos-chave, nomeadamente, a sugestdo para um melhor, mais facil e intuitivo sistema
informatico para a notificacdo, uma vez que neste momento com a notificagdo espontanea de
suspeitas de RAM pelas vacinas contra a COVID-19, os profissionais tém verificado um site
inapropriado, com varias falhas de rede e, consequentemente, notificacdes que nao seguem e

que acabam por representar tempo perdido.

Estudos transversais conduzidos em todo o mundo concluiram que um sistema de ensino-
aprendizagem continuo e também os incentivos (sejam financeiros ou educacionais) poderiam
ser considerados os métodos mais eficazes para facilitar um envolvimento verdadeiramente
ativo dos profissionais de saude nas atividades de farmacovigilancia. Neste ambito, os
farmacéuticos destacam a necessidade de mais formagdo no ambito da detecéo e notificagdo
espontdnea de RAM. Entdo, como um principio amplo, as estratégias que realcaram para
melhorar a notificacdo espontanea de RAM devem ser direcionadas, tanto ao nivel do
profissional de saude individual, como ao nivel do sistema de salde (82). As evidéncias
sugerem que a oferta de formacédo continua a profissionais de saude é fundamental para mudar,
ndo s6 0s conhecimentos, mas também para melhorar 0s seus comportamentos, atitudes e
percecdes em relacdo a notificacdo espontanea de suspeita de RAM (145-147). J& ao nivel do
sistema de saude, um potencial facilitador a notificacdo realcado por farmacéuticos
comunitarios consistiu em fornecer esses profissionais o0 acesso ao historico clinico e
terapéutico do doente, permitindo que 0s mesmos estabelecam a relagcdo causal entre o
medicamento e a RAM, reportando as mesmas, uma vez que a incapacidade de identificar a
potencial causalidade, impede frequentemente a notificacdo espontanea (148,149). Exemplo
desta interoperabilidade de sistemas ocorre num hospital espanhol, onde o sistema de
notificagcdo espontanea de RAM foi integrado com o sistema de informagéo e comunicagdo
hospitalar, levando ao aumento das notificagbes de RAM enviadas ao centro de

farmacovigilancia (149).
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5.2.2.2 Comparacao de Respostas entre Profissionais de Saude e Estudantes

No questionario efetuado aos estudantes e aos profissionais de saude, identificam-se duas
seccdes iguais, pelo que a apresentacdo e a discussdo de resultados que se segue € efetuada
tendo em conta o0s cursos. E de destacar que apenas estdo presentes as frequéncias relativas das
respostas relativas a resposta “concordo totalmente” (Figura 5.31) (Apéndice XXI1), de modo
a conseguir analisar-se quais as percecoes dos estudantes e profissionais de satde dos diferentes

cursos que responderam ao questionario, acerca da importancia da farmacovigilancia.

Em relacéo ao facto de a farmacovigilancia dever integrar os planos curriculares dos cursos da
area da saude, a maioria dos profissionais de satde concordaram totalmente com esta afirmacéo,
destacando-se o Unico terapeuta da fala respondente e os higienistas orais em que a totalidade
de profissionais respondeu positivamente. A grande maioria dos técnicos de farméacia (95%),
médicos dentistas (85,7%), farmacéuticos (81,5%), enfermeiros (77,3%) e medicos (72,2%)
inquiridos também concorda completamente quanto a farmacovigilancia dever integrar os
planos curriculares dos cursos da area da saude. Contudo, nenhum psicologo, nem o terapeuta
ocupacional consideram totalmente esta op¢do. No que concerne & perspetiva dos estudantes,
salientam-se os respondentes dos mesmos cursos referidos acima para os profissionais,
nomeadamente, de Higiene Oral (100%), Medicina (80%), Medicina Dentaria (80%),
Enfermagem (76,7%), Ciéncias Farmacéuticas (73,8%) e Farmacia (73,3%) como aqueles que
mais valorizam o facto dos planos curriculares dos cursos da area da saude passem a conter a
area disciplinar da farmacovigilancia. A diferenca apresentada centra-se no facto de apenas
22,2% de alunos a frequentar o curso de Terapia da Fala concordar totalmente com a questéo
referida, enquanto o terapeuta da fala ja em exercicio profissional concorda completamente
(Figura 5.31).

126
Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021



Anélise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

Percecdes dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de saide acerca da importancia
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Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “concordo totalmente”.

Figura 5.31 Percecdes dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de sadde acerca da importancia da
farmacovigilancia
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Alguns estudantes inquiridos destacaram alguns pontos-chave, na pergunta aberta final.
Consideram que deveria existir uma maior consciencializagdo da farmacovigilancia na
populacdo em geral e, em particular, nos cursos de salde para que os futuros profissionais
alertem de forma simples e ndo sensacionalista para os eventuais efeitos adversos dos
medicamentos. Tal, porque consideram existir um gap muito profundo no que diz respeito a
farmacovigilancia na sociedade, muitas ideias deveriam ser desconstruidas, visto que a
populacdo, em geral, tem ideias pré-concebidas, como sejam, por exemplo, a incorreta certeza
de que "um Bem-u-ron® nao faz mal a ninguém". Concordam, assim, que este assunto possa
ser trazido a discussao e desmistificado comecando pelas escolas, redes sociais e eventos de
sensibilizacdo. Consideram que, realmente, a farmacovigilancia ndo é algo devidamente
explorado ou partilhado, pelo que realcam o facto de temas como o do presente estudo,
relacionados com a saude deverem ser continuamente abordados, tanto em ambientes
educacionais como sociais. Salientam que todos os cursos da area da salde deveriam ter uma
abordagem as RAM, contudo, dependendo do curso fariam uma abordagem mais ou menos
profunda. Neste sentido, um estudante do curso de Psicologia comentou fazer mais sentido para
ele apostar na formacdo em farmacovigilancia numa especializacdo de mestrado clinico e ndo
durante a licenciatura. Um dos discentes de Fisioterapia afirmou que apesar de nédo ter que lidar
diretamente com medicagéo, considera bastante pertinente a aprendizagem da mesma, tendo
em conta que esta monitorizacdo pode alterar a forma como ira abordar o tratamento dos
doentes, num futuro proximo. Um estudante de Enfermagem revelou que apesar de ter referido
numa das perguntas do questionario que a tematica da farmacovigilancia foi lecionada a UC de
Farmacologia, foi de forma breve, superficial e mais informativa do que elucidativa. No geral,
os estudantes que fizeram questdo de deixar um comentario no final do questionario
reconheceram que a farmacovigilancia deveria ser implementada no ensino superior a todos 0s
cursos da area da saude, uma vez que se nao existisse esta area ou se ndo fosse levada a cabo
pela maioria dos profissionais de salde e pelos cidaddos em geral, muito conhecimento sobre
medicamentos estaria ainda por elucidar. Adicionalmente, o tema em questao deveria ser mais
abordado também fora da area da saude, educando a sociedade em torno do direito/dever de
enquanto cidaddo notificar suspeitas de RAM, evitando possiveis eventos futuros e
contribuindo para o aumento do conhecimento no que se refere a utilizacdo dos medicamentos

a nivel populacional.

No que concerne a questdo sobre a abordagem da farmacovigilancia nos cursos da area da satde

constituir uma mais-valia para a aplicacdo pratica no contexto profissional, é de destacar que
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todos os nutricionistas, técnicos de farmécia, higienistas orais e médicos dentistas, como
também o terapeuta da fala e o ocupacional concordaram totalmente com esta afirmacao. Frisar
que todos os outros profissionais em analise, também se encontravam em elevada taxa de
concordancia com esta questdo. Quanto aos estudantes, sdo 0s pertencentes aos cursos de
Higiene Oral (100%), Medicina Dentaria (90%), Farméacia (93,3%) e Enfermagem (87,1%) que
mais se pronunciaram acerca do ensino académico da farmacovigilancia ser uma mais-valia

para a sua aplicacdo pratica no contexto profissional (Figura 5.31).

No campo aberto final, tanto estudantes, como profissionais tiveram oportunidade de deixar um
comentario, aproveitando os estudantes para salientar que consideram essencial esta area estar
inserida nos cursos da area da saude, visto poder ser uma mais-valia para monitorizar as RAM,
em ambiente de exercicio profissional. Sublinharam ainda o facto de a divulgacao deste tipo de
conceitos ser também fundamental para manter a sociedade mais informada. Igualmente, na
percecdo dos profissionais de salde, estes consideram que deveriam estar mais informados
sobre esta questdo, para que desta forma a notificacdo de RAM se tornasse um habito na sua
pratica, contribuindo para o seu aperfeicoamento profissional e ajudando a promover a saude

individual e coletiva.

No que respeita ao facto de os profissionais de saude ja terem sido ou poder vir a ser
confrontados com questdes relacionadas com farmacovigilancia na sua pratica profissional,
73,1% dos farmacéuticos, 71,4% dos fisioterapeutas, 64,3% dos médicos dentistas e 61,1% dos
médicos concordaram totalmente com esta questdo. Ja os estudantes dos cursos de Ciéncias
Farmacéuticas (81%), Enfermagem (81%), Farmacia (86,7%), Medicina (90%), Medicina
Dentaria (90%) e Higiene Oral (100%) revelaram ser aqueles que, maioritariamente, acreditam
firmemente poder vir a ser confrontados com questdes relacionadas com farmacovigilancia na

sua pratica profissional futura (Figura 5.31).

Grande parte dos técnicos de farmécia (90%) e dos farmacéuticos e médicos (83,3% cada),
concordaram totalmente a respeito da notificacdo espontdnea de RAM fazer parte das
responsabilidades legais dos profissionais de salde. S&o vérios os estudos mundiais que
incluem farmacéuticos a considerar a notificagcdo espontanea de suspeita de RAM como uma
obrigacdo profissional, mais detalhadamente, 95,5% de 1001 farmacéuticos entrevistados da
Coreia do Sul (136), 90,6% e 85% de farmacéuticos inquiridos em dois estudos da Arabia
Saudita (142) e a maioria dos 558 farmacéuticos chineses (138). Comparativamente com as

respostas facultadas pelos estudantes, os futuros farmacéuticos (79,8%) e médicos (80%)
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também demonstraram concordar completamente acerca de uma das responsabilidades legais
dos profissionais de salde ser a notificacdo de RAM, tal como consideram os atuais
farmacéuticos e médicos. Similarmente, na Malasia, 87% do total de alunos (n=87) do curso
de Medicina concordaram também no que toca a notificacdo de RAM constituir uma obrigacéo
profissional (120), assim como a maioria dos estudantes de Farmacia inquiridos (entre 75,6% e
88,7% em dois estudos diferentes) (83,127). Também os futuros enfermeiros (69,8%) e médicos
dentistas (80%) se pronunciaram a favor desta potencial obrigatoriedade (Figura 5.31). Um
estudo efetuado com 32 estudantes de Enfermagem da Malasia demonstrou que a maioria
(76,2%) considera a notificagdo espontanea de RAM uma obrigacgéo profissional (125), como
outro realizado na India com 531 estudantes de Medicina Dentaria também revelou que mais
de metade (53,3%) concorda com esta afirmacdo (131). No final do questionario do presente
estudo, um estudante deixou um comentario, destacando que a farmacovigilancia consiste num
processo fundamental para se poder afirmar que um medicamento é seguro, no entanto é
importante realcar que, para alem de ser um dever dos profissionais de saude estarem a par de
todo este assunto, esta € também uma responsabilidade do cidaddo em geral. Posto isto, foi
realcada a importancia de informar e educar a populacdo para todo o processo de

farmacovigilancia, bem como para o impacto que apresenta na sadide publica e individual.

Cerca de 93,5% dos farmacéuticos e 82,1% dos estudantes de Ciéncias Farmacéuticas, 90% dos
técnicos de farméacia e 80% dos alunos da respetiva licenciatura declararam concordar
completamente no que diz respeito a informagdo continuadamente gerada pela
farmacovigilancia ser do interesse individual e coletivo. Similarmente, 90% e 100% dos alunos
de Medicina Dentaria e Higiene Oral, bem como 78,6% e 50% dos médicos dentistas e
higienistas orais ja em exercicio profissional percecionaram o interesse individual e coletivo da

informacédo gerada pela farmacovigilancia (Figura 5.31).

Alguns estudantes evidenciaram determinados comentarios finais ao questionario, destacando
0 ponto-chave do conhecimento e da pratica da farmacovigilancia transmitir maior seguranca a
todas as pessoas, tendo em conta a quantidade de medicamentos que entram atualmente no
mercado. Igualmente, afirmam que este constitui um tema muito relevante para a atualidade,
apesar de pouco divulgado e visto pela maioria como nao tendo importancia, é fundamental
para 0 beneficio da populacdo em geral e para os avangos da ciéncia. Similarmente, 0s
profissionais de salde destacaram o facto deste tema ser muito pertinente, ainda que, por vezes,
desvalorizado e condicionado pelas barreiras descritas no questionario, mas consideram que
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pode, sem duvida, condicionar muito a vida dos utentes, quer sejam previamente saudaveis ou
ndo. A titulo de experiéncia profissional, um nutricionista afirmou que € frequente a utilizacdo
de suplementos alimentares muito pouco (ou nada) regulados que podem ter consequéncias
muito nefastas. Em particular, revelou o caso de ter tido um doente oncoldgico que teve que
suspender sessdes de quimioterapia por toxicidade hepatica grave a um suplemento alimentar,
totalmente desadequado e sem qualquer base cientifica, que lhe foi vendido como medicamento.
Evidenciou entdo o facto deste tipo de situacfes serem lamentaveis, sendo de maxima

importancia um papel ativo da farmacovigilancia.

Inerente a questdo sobre o conhecimento relativo a frequéncia das RAM depender das
notificagBes reportadas, nenhum fisioterapeuta considerou a relevancia desta questao, porém o
terapeuta da fala e o ocupacional, méedicos dentistas (85,7%), técnicos de farméacia (80%),
farmacéuticos (75%) e higienistas orais e médicos (66,7%) foram os que revelaram maior
conformidade na resposta @ mesma. De forma idéntica, os estudantes de Higiene Oral (100%),
Medicina (75%), Farmécia (66,7%), Ciéncias Farmacéuticas (60,7%) e Enfermagem (50,9%)

sd0 0s que se sobressaem nesta questao.

Salientam-se seis cursos, em ambas as respostas dos dois grupos de inquiridos, quanto a
percecdo da farmacovigilancia poder contribuir para a saude individual e coletiva, uma vez que
as frequéncias relativas correspondentes ao “concordo totalmente” nesta questdo séo as mais
elevadas nestes cursos, tanto no grupo dos estudantes como no dos profissionais,
respetivamente. Correspondem entéo aos cursos de Farmacia (estudantes 100% e profissionais
90%), Higiene Oral (estudantes 100% e profissionais 83,3%), Medicina Dentéria (estudantes
90% e profissionais 92,9%), Ciéncias Farmacéuticas (estudantes 85,7% e profissionais 92,6%),
Medicina (estudantes 85% e profissionais 88,9%) e, por ultimo, Enfermagem (estudantes 82,8%
e profissionais 81,8%) (Figura 5.31).

Relativamente ao contributo da farmacovigilancia para a avaliacdo do beneficio-risco dos
medicamentos, verifica-se, através da analise indireta, a presenca da palavra-chave “beneficio-
risco” unicamente numa FUC do curso de Ciéncias Farmacéuticas e noutra do curso de
Medicina. Ja com a resposta ao questionario revela-se que tanto os estudantes como 0s
profissionais de salde pertencentes aos cursos de Higiene Oral (100% e 83,3%), Ciéncias
Farmacéuticas (88,1% e 92,6%), Farmacia (86,7% e 90%), assim como Medicina Dentaria
(80% e 100%), Enfermagem (80% e 88,6%) Dietética e Nutri¢do (77,5% e 100%) e Medicina

(73,7% e 88,9%), foram os que obtiveram uma melhor perce¢do nesta questao.
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Para rematar, verifica-se que todos os médicos dentistas, nutricionistas e o terapeuta
ocupacional, assim como 90,7% de farmacéuticos, 93,2% de enfermeiros, 90% de técnicos de
farmacia e 83,3% de medicos e higienistas orais manifestaram concordar totalmente com a
questdo relativa a monitorizacao da utilizacdo de medicamentos constituir parte integrante da
seguranca do doente (Figura 5.31). Também no estudo que inquiriu 108 alunos de Medicina
na Nigéria, 95% da amostra reconheceu que a monitorizacdo de RAM beneficia a seguranca
dos utentes (126). Da mesma forma que todos os estudantes respondentes de Higiene Oral,
90,5% de Ciéncias Farmacéuticas, 87,5% de Psicologia, 85% de Medicina, bem como 84,5%
de Enfermagem e 80% de Farmécia, Fisioterapia e Medicina Dentaria percecionam bastante
bem tal assercdo. Comparando com a andlise indireta, através dos conteudos programaticos
presentes nas FUC, verifica-se a prevaléncia dos termos “monitorizacdo” nos cursos de
Ciéncias Farmacéuticas (n=2), Farmacia (n=2), Enfermagem (n=1) e Higiene Oral (n=1) e
“seguranca” destacando-se, igualmente, em Ciéncias Farmacéuticas (n=9), Farmécia (n=7),
Enfermagem (n=4) e ainda em Ciéncias da Nutricdo (n=2). Varios profissionais, no final do
questionario, consideraram pertinente destacar que a discussao publica que se criou em torno
da seguranca das vacinas contra a COVID-19 pode ser aproveitada como uma alavanca para
sustentar a importancia da monitorizacdo da utilizacdo de medicamentos, ndo sO junto de

profissionais de satde, mas também junto do publico em geral.

Em suma, salienta-se, de entre todas as questdes acerca da importancia da farmacovigilancia
presentes nesta sec¢do do questionario, que todas as classes profissionais deram mais énfase a
abordagem da farmacovigilancia nos cursos da area da salude poder constituir uma mais-valia
para a sua aplicagdo pratica no contexto profissional, assim como a farmacovigilancia poder
contribuir para a avaliacdo do beneficio-risco dos medicamentos. Em contrapartida, todos os
estudantes dos diferentes cursos percecionaram estar totalmente de acordo com o facto da
farmacovigilancia poder contribuir para a satde individual e coletiva e ainda da monitorizacado

da utilizagéo de medicamentos constituir parte integrante da seguranca do doente.
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Seguidamente, apresentam-se as frequéncias relativas correspondentes as respostas “concordo
totalmente” dos estudantes e profissionais de saude dos cursos que frequentam/frequentaram,
relativamente a cinco questdes relacionadas com a formacéo global em farmacovigilancia, com
0 intuito de analisar as perce¢des dos mesmos (Figura 5.32) (Apéndice XXIII).

Percecoes dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de
saiide face a formaciao global em farmacovigilancia
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Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “concordo totalmente”.

Figura 5.32 Percecdes dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de sadde face a formacéo global em
farmacovigilancia
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No que concerne a farmacovigilancia integrar os planos de formagéao continua dos profissionais
de saude, ressaltam, pela negativa, os fisioterapeutas e os técnicos de imagem médica e
radioterapia, uma vez que nenhum destes profissionais estd completamente de acordo com esta
afirmacéo. Contudo, o terapeuta da fala e o ocupacional, 85% dos técnicos de farmécia, 84,3%
dos farmacéuticos, como também 83,3% dos higienistas orais e 75% dos enfermeiros revelaram
concordar totalmente acerca desta afirmacdo. Em relagdo aos futuros profissionais de salde,
todos os estudantes de Higiene Oral e a maioria dos de Enfermagem (82,8%), Farmacia (80%),
Medicina Dentaria (80%) e Dietética e Nutricdo (77,5%) foram os que evidenciaram maior
conformidade respeitante a farmacovigilancia dever estar integrada nos planos de formacao
continua (Figura 5.32). A primeira revisdo realizada sistematicamente para investigar as
competéncias atuais de farmacovigilancia, em discentes de varias areas da salde,
nomeadamente, de Ciéncias Farmacéuticas, Farmacia, Medicina, Enfermagem, e Medicina
Dentaria, também demonstrou o interesse por parte destes alunos quanto a inclusdo de
contetdos relacionados com a farmacovigilancia e a notificagdo de RAM nos seus planos
curriculares (80). No final do questionario, os profissionais que elaboraram um comentario
destacaram a pertinéncia do tema e reconheceram o qudo pouco é valorizado/abordado nos
contextos da saude e da sociedade em geral, realcando que é preciso empoderar as pessoas,
através do ensino desta tematica ao longo da formacao continua dos profissionais de salde.

Quanto a insercdo da farmacovigilancia como UC dos cursos da area da saude, denotam-se
diferengas nestas respostas, comparativamente as anteriores, destacando-se nesta questdo, o
terapeuta da fala (100%), seguido dos higienistas orais (83,3%), médicos dentistas (78,6%),
enfermeiros (72,7%), fisioterapeutas (71,4%) e farmacéuticos (69,4%). Realcam-se 0s cursos
de Higiene Oral (100%), Medicina Dentaria (79%), Enfermagem (65,5%) e Ciéncias
Farmacéuticas (53,6%) como aqueles cujos alunos mostraram estar de acordo com o facto da
farmacovigilancia dever ser inserida como UC dos cursos da &rea da sadde. No final do
questionario, todos os inquiridos tiveram a oportunidade de deixar um comentario, destacando-
se 0 facto de alguns estudantes salientarem o interesse pela criagdo de uma UC dedicada a
farmacovigilancia, mas acrescentando que gostariam que fosse um pouco mais dindmica e nao
unicamente tedrica. Um discente enfatizou a ideia de que no curso de Enfermagem deveriam
ter uma UC somente dedicada a farmacovigilancia. Ja no que se refere a perspetiva do curso de
Farmacia, um aluno referiu ndo sentir necessidade da integracéo de uma UC dedicada apenas a
area em estudo, mas pensa que deveria ser dado énfase a mesma noutra UC, referindo também

a importéncia de mais dindmica e nao téo tedrica.
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Ja no que respeita a inser¢do e aplicagdo da farmacovigilancia durante os estagios, tanto
farmacéuticos (85,2%), higienistas orais (83,3%), e médicos dentistas (78,6%) em exercicio
profissional, como os futuros profissionais das respetivas areas (78,6%, 66,7% e 70%), na
devida ordem, foram 0s que mais expuseram a sua percecédo, concordando totalmente com esta
assercdo (Figura 5.32). Um estudo da Jordania também ressaltou o facto de 64% dos 434
estudantes de Farméacia concordarem em a farmacovigilancia ser aplicada nos seus estagios,

estando dispostos a notificar RAM durante esse periodo (150).

Em ambos os grupos de inquiridos, no que respeita a perce¢do da prdpria pessoa se sentir
motivada a notificar suspeitas de RAM, caso seja ensinada, existem quatro cursos que se
destacam, porque sdo aqueles que demonstram maiores frequéncias relativas por parte dos
profissionais de saude e estudantes, nomeadamente, Medicina Dentéria (92,9% e 80%),
Ciéncias Farmacéuticas (84,1% e 85,7%), Enfermagem (81,8% e 75,9%) e Farmacia (70% e
73,3%). J& no que toca ao curso de Medicina, cerca de 55,6% dos estudantes e 70% dos médicos
inquiridos considera o ensino-aprendizagem acerca de RAM uma mais-valia para o incentivo a
notificacdo espontanea (Figura 5.32). Uma revisdo de literatura faz, igualmente, referéncia aos
estudantes dos cursos de Farmacia, Enfermagem, Medicina e Medicina Dentaria como aqueles
que, embora tenham intencBes favoraveis e atitudes positivas em relacdo a notificagdo
espontanea de RAM, a maioria admite ndo ter conhecimentos basicos para o fazer, refor¢ando
o facto de ser necessario o ensino desta area nos seus planos curriculares (80). Similarmente,
dois estudos com estudantes de Medicina franceses, evidenciaram o facto do ensino no &mbito
da farmacovigilancia ter permitido aos alunos estarem mais cientes acerca de RAM
potencialmente graves e da sua posterior notificagdo (151), como também transpareceram que
a percecéo de risco de RAM foi modificada aquando do ensino-aprendizagem nas aulas e em
ensino clinico (152). No final do questionario, destacou-se o comentario de um farmacéutico
referindo que a notificacdo espontanea de suspeita de RAM € muito importante em todas as
areas profissionais, mas em farmacia comunitaria tem um peso acrescido, dado que quase todos
os dias existem utentes a referir que suspenderam a medicacgdo, pois sentiram algum efeito
indesejavel. Alegaram o facto de, caso existisse um acompanhamento mais personalizado pelas
URF, por exemplo, os profissionais aprendiam a notificar e, provavelmente, as notificagcdes
seriam em maior nimero em ambiente de farméacia comunitaria. Outro profissional de salude
julga que seria também importante uma consciencializacdo da populacdo geral (ndo apenas

profissionais de saude) para o reporte de RAM, demonstrando as vantagens destas notificacoes.
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Afirma que a sociedade ainda ndo tem por habito essa pratica e, muitas vezes, por desconhecer

que é possivel notificar, deve ser ensinada.

Novamente, os alunos e profissionais que frequentam/frequentaram os cursos de Ciéncias
Farmacéuticas, Farmacia e Medicina Dentaria evidenciam-se na medida em que foram aqueles
que apresentaram maiores frequéncias relativas correspondentes a “concordo totalmente”, na
disponibilizacdo de informacdo atualizada sobre farmacovigilancia constituir uma ferramenta
essencial. Varios profissionais mencionaram na pergunta aberta final do questionario, que esta
constitui ser uma iniciativa importante, sugerindo até a ideia de se trazer este tema a
comunicagdo social, sendo uma via de sensibilizacdo, mas, indubitavelmente, envolvendo
profissionais com conhecimento no tema, como também com a devida formagdo prévia dos
jornalistas envolvidos. No geral, sugeriram campanhas nacionais com o objetivo de aumentar

a literacia em saude da populacéo.

Em suma, de entre todas as questdes presentes nesta seccdo, direcionada a formagéo global em
farmacovigilancia, salienta-se o facto de a Gltima pergunta ter sido a mais bem percecionada
por parte de todos os estudantes dos diferentes cursos, seguida da questdo relativa ao facto de
0 estudante se sentir mais motivado a notificar suspeitas de RAM, caso seja ensinado. Sob a
perspetiva dos profissionais, sobressai, igualmente, a Gltima questdo e, seguidamente, a
primeira, no que diz respeito a integracdo da farmacovigilancia nos planos de formacao
continua dos profissionais de salde. Apesar de nem todas as classes profissionais estarem
representadas, foram bastantes os profissionais de satde que concordaram totalmente com a

afirmagéo supramencionada.
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5.3 Limitac0es

No presente projeto de investigacdo, detetaram-se algumas limitagfes, nomeadamente na
obtencdo da amostra da andlise indireta, uma vez que ndo se conseguiram obter cinco 5 FUC,
seja por ndo estarem disponiveis via online nos sites das instituicdes, seja pela falta de resposta
por parte do diretor do curso/docente da UC, via email. Outra das limitacfes passa pelo viés de
selecdo associado ao facto de a andlise indireta apenas conter instituicdes de ensino publico e

ndo analisar o plano curricular das instituicdes privadas.

Outro ponto a considerar € o facto de, por vezes, os termos nas FUC poderem ou nédo estar
relacionados com conteudos sobre a area de interesse, como é 0 caso de aparecer somente
“vigilancia”, contudo, como esta surge descrita superficialmente, a deducéo de tal informacao

é passivel de incorrecéo.

Apesar de ser evidente nas FUC analisadas, a abordagem de RAM associadas a classes de
farmacos e outros conceitos relacionados com a farmacovigilancia estdo redigidos de forma
mais sumaria nos conteidos programaticos, assim como algumas FUC tém de seguir uma
padronizacao e sdo limitadas no nimero de caracteres, podendo induzir a interpretacGes erradas,
nédo contendo todo o contetdo programatico da UC. Deste modo, 0 acesso a materiais de ensino
utilizados nas aulas pelos docentes acrescentaria valor ou até um questionario dirigido aos
mesmos poderia contribuir para ultrapassar algumas destas limitagcbes numa pesquisa futura.
Outra limitacdo justifica-se pelo cumprimento dos programas descritos, pois, embora seja
expectavel que os conteudos descritos na FUC sejam todos lecionados, muitas vezes, pode ndo
haver tempo para tal, podendo estar descritos, mas nédo terem sido lecionados, constituindo o

curriculo oculto ensinado pelos professores.

No que concerne a andlise direta, para o periodo de um més em que decorreu a divulgacéo do
questionario, pode referir-se 0 apoio por parte das instituicdes e de alguns nucleos de estudantes
na disseminacdo dos mesmos, para além da partilha nas redes sociais, 0 que pode ter levado a
um possivel viés de sele¢do, na medida em que a divulgacdo do estudo pode néo ter chegado
uniformemente ao todos os participantes elegiveis. Nesta mesma linha, verifica-se também um
potencial viés de informacdo associado ao facto de estudantes terem respondido sem fazer parte

da populacédo-alvo.

Igualmente, denota-se viés de selecdo relacionado com o facto de apenas terem sido

selecionados cursos da area da saude e o preenchimento do questionario ter sido online, pelo
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gque ndo se conseguiu assegurar se pessoas gque ndo cumpriam os critérios de selegdo,

responderam ao mesmo.

O viés de desejabilidade social também pode ser uma limitacao a este estudo, no sentido de os
respondentes poderem estar a responder aquilo que é desejavel e ndo que é realmente verdade.
Numa tematica como a farmacovigilancia, cuja importancia é amplamente reconhecida,
responder aquilo que é socialmente aceite como correto constitui um risco que € assumido pela

equipa de investigacéao.

A representatividade da amostra constitui outra das limitacdes, uma vez que se verifica uma
elevada percentagem de respondentes que pertencem a determinados cursos em relacéo a outros
gue tiveram uma minoria de respostas (subamostras ndo representativas de cursos especificos),
pelo que influencia as frequéncias relativas e, consequentemente, a comparacgdo das respostas
entre os diferentes cursos, podendo levar a resultados ndo extrapolaveis. Apesar da
impossibilidade da inferéncia estatistica, através da aplicacdo de testes de hipoteses ou da
analise de componentes principais e/ou analise de correspondéncia multipla, devido a uma
grande homogeneidade de respostas, a presente amostra revela utilidade na medida em que
oferece uma anélise descritiva robusta e que pode ser a base de estudos e intervencées futuras.
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6. Consideracdes Finais

Este foi o primeiro estudo que visou desenvolver uma revisdo curricular do ensino da
farmacovigilancia, em diferentes cursos da area da saude, em Portugal, como também
percecionar a aprendizagem por parte dos diferentes estudantes e profissionais de saideDesta
forma, refere-se a inexequibilidade de realizar uma comparagdo com outros estudos realizados
em cursos da area da saude em Portugal, como também a impossibilidade de uma avaliacdo da
evolucdo da tematica em causa, podendo esta porta ficar, de agora em diante, aberta a novas

pesquisas.

Através da analise indireta foi possivel observar que a UC especifica de farmacovigilancia surge
em quatro FUC das 93 analisadas, trés sdo de caracter obrigatdrio e uma opcional. Para além
disso, 39 FUC (42%) que poderiam abordar esta tematica noutra UC, ndo apresentaram
qualquer termo ou palavra-chave pesquisados. Dos dezassete cursos estudados, trés séo os que
referem a UC especifica de farmacovigilancia, em contrapartida quatro cursos ndo incluem de
todo uma UC especifica para o ensino da farmacovigilancia, nem tdo pouco esta area é abordada
noutras UC do plano de estudos.

Sob outra perspetiva, a analise direta apurou que uma minoria de estudantes (9,7%) e 41,7%
dos profissionais de salde respondentes ao questionario ja tinham notificado uma suspeita de
RAM. Aquando da questdo acerca da presenca de uma UC especifica, no curso a frequentar,
dedicada a farmacovigilancia e do cariz da mesma, 24,6% dos estudantes e 17,8% dos
profissionais frequentaram uma UC especifica dedicada ao ensino da mesma, como também
4,7% dos alunos e 5,3% dos profissionais revelaram que existe a UC como opcional. Contudo,
0 maior grupo, correspondente a 54,8% das respostas estudantis e 68% dos profissionais em
exercicio informa que a UC em questdo nédo existe no seu curso, mas a maioria (64,7% e 63,7%)

respondeu que a tematica foi abordada noutras UC.

Dos 403 discentes inquiridos, 81,9% ja tinham ouvido falar da area em estudo, 66,7% estavam
familiarizados com a relevancia da mesma, como também 67,2% tinham conhecimento sobre
0 seu conceito e propdsito. Igualmente, 77,4% revelou existirem contetdos relacionados com a
farmacovigilancia no seu curso, sendo 0s respondentes dos cursos de Farmacia, Higiene Oral,
Ciéncias Farmacéuticas, Enfermagem, Medicina Dentéaria e Ciéncias da Nutricdo os que mais
evidenciaram este facto. No que se refere ao conhecimento e capacidade para identificar e, além
disso, notificar potenciais suspeitas de RAM, os estudantes respondentes de Farmaécia, Ciéncias
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Farmacéuticas, Enfermagem e Medicina Dentéria foram também os que mais revelaram sentir-

se preparados para tal.

No que concerne a integracdo da farmacovigilancia nos planos curriculares dos cursos da area
da saude, 70,7% dos estudantes e 78,5% dos profissionais concordam totalmente com esta
afirmacédo, sendo que em ambos os grupos de inquiridos se destacaram com uma maior
percentagem de respostas positivas 0s que frequentam/frequentaram os cursos de Farmacia,
Ciéncias Farmacéuticas, Enfermagem, Medicina Dentéaria, Higiene Oral e Medicina. Mais de
metade dos estudantes (54%) e dos profissionais (66%) revelaram concordar completamente
em relacdo a insercdo da farmacovigilancia nas UC dos cursos da area da saude. Relativamente
a abordagem da farmacovigilancia nos planos de formacéao continua dos profissionais de salde,

a concordancia também é notoria.

No que diz respeito as principais barreiras a notificagdo espontanea de suspeita de RAM
identificadas pelos profissionais, destacam-se a pouca experiéncia de notificacao, por exemplo,
no preenchimento do formulario de notificacdo (52,2%), bem como a pouca informacéo
continua em farmacovigilancia (49,4%). Quanto aos facilitadores mais percecionados pelos
profissionais de saude para combater a subnotificacdo, demonstram ser o facto de o ato de
notificar ser um dever profissional (76,5%), dispor de uma ligagéo direta para a notificacdo de
RAM nos diferentes softwares utilizados na pratica clinica (69,2%), receber informacdo oficial
no ambito da farmacovigilancia (67,6%), assim como receber formacdo continua em

farmacovigiléancia (66,4%).

A pouca incidéncia da farmacovigilancia no plano curricular dos cursos da area da salude pode
contribuir para a aparente falta de conhecimento, tanto dos atuais estudantes como dos
profissionais de saude que constituem um elemento preponderante neste campo e,
consequentemente, consistir numa causa relevante para a subnotificagdo. Assim, 0
conhecimento insuficiente demonstrado em redor desta tematica pode ser completado através
de programas de desenvolvimento profissional continuo, reforcando o conhecimento teérico e
pratico no plano curricular pré-graduado dos diferentes cursos desta area. Além do mais, a
formacéo pds-graduada deve também ela ser mais desenvolvida, através da criacdo de mais
ofertas, sejam elas cursos/webinars creditados, workshops, formacGes particulares, por parte,

por exemplo, das URF, INFARMED, I.P, com o objetivo da dinamiza¢do dos mesmos.

Por fim, destacam-se outros indicadores de perspetivas futuras, nomeadamente a

interoperabilidade de sistemas e a necessidade da articulagdo entre os cuidados de salde
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primarios, os hospitalares e as farmécias comunitarias. Neste sentido, torna-se indispensavel a
integracdo da farmacovigilancia e da notificagdo espontanea de RAM no plano individual de
cuidados de cada utente.

Neste sentido, aludindo ao modelo conceptual inicialmente tracado (Figura 2.9), perspetiva-se
a importancia do ensino-aprendizagem da farmacovigilancia, destacando-se o “aprender-
fazendo”, integrando a farmacovigilancia em contexto real, sob o ponto de vista dos

investigadores, dos profissionais de satde e dos cidadaos em geral.
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7. Conclusoes e Perspetivas Futuras

A evidéncia gerada neste projeto de investigacdo aponta para a necessidade da formacéo em
farmacovigiléncia integrar, com uma maior incidéncia, os planos curriculares dos cursos da
area da saude, em Portugal, dado que a notificacdo espontanea de suspeitas de RAM ¢é parte
integrante e obrigatdria das atividades dos profissionais de salde e que as atividades em

farmacovigilancia sdo cada vez mais diversificadas e exigentes.

Uma vez que sdo poucas as instituicdes que lecionam conteddos programaticos relacionados
com a farmacovigilancia nos diferentes cursos da area da saude, considera-se que as medidas
educativas devem ser dirigidas tanto a alunos do ensino superior, como a profissionais de salde.
A criacdo de uma UC de farmacovigilancia de caracter obrigatério deve ser um motivo de
reflexdo, podendo ajustar-se a formagao bésica de cada tipo de profissional, ou seja, diferindo
0 ensino geral do tema consoante o0 curso, ajustando a profundidade dos conteudos
programaticos presentes nas FUC a cada curso, de modo a preparar cada estudante para a sua
pratica didria. Também se recomenda o ensino especifico de farmacovigilancia integrado
noutras UC ndo especificas de farmacovigilancia, como é o caso das UC de
Farmacologia/Farmacoterapia, nas quais poderiam abordar adicionalmente esta tematica, de
forma obrigatoria e integrada. Neste sentido, prevé-se que os estudantes que desenvolvam a
area disciplinar da farmacovigilancia durante o curso ou que tenham observado RAM, por
exemplo, nos estagios, em intervencbes educacionais ou em pequenos grupos de trabalho
interativos, demonstrem maiores conhecimentos e aptiddes para a farmacovigilancia, visto que
a intervencdo educacional melhora significativamente o conhecimento, atitude e
operacionalizagdo dos mesmos em relacdo a esta tematica. A titulo de exemplo, quer o
INFARMED, I.P. quer as URF deverdo fomentar a oferta de estagios para que os estudantes

coloquem em pratica os conhecimentos adquiridos.

Da mesma forma, deve promover-se uma maior sensibilizacdo dos profissionais de saude para
a importancia da monitorizacéo da seguranga da terapéutica medicamentosa, existindo j& alguns
estudos que visam contribuir para o incentivo dos profissionais de saude a notificacdo
espontanea (153). Consequentemente, promove-se uma maior adesdo ao SNF, devendo
incentivar-se 0s mesmos para uma mudanca de atitude, aumentando a proatividade na procura
e interesse da informagdo e melhoria da comunicagdo. Salienta-se a necessidade de um

desenvolvimento continuo e dindmico da préatica profissional moderna, pois deve reconhecer-
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se que as solugdes para os desafios surgirdo por parte de individuos e instituicdes com uma
visdo de melhoria da salde publica e seguranca do doente. O estudo do ensino da
farmacovigilancia em pos-graduacgéo sera uma boa aposta para o futuro. Assim, os profissionais
de saude que desempenham atividades especificas em farmacovigilancia, devem possuir uma
formacéo acrescida e aprofundada que lhes permita desempenhar as suas fungfes de acordo

com a sua prética profissional.

As experiéncias em farmacovigilancia com responsabilidades reais no aconselhamento ao
doente tém como vantagem auxiliar os atuais profissionais de saude, limitando o nivel de
subnotificacdo e, em ultima instancia, prevenir RAM e, consequentemente, promover a
seguranca do doente. E necessaria uma mudanca de paradigma onde a comunicacao e o dialogo

sejam o foco principal do trabalho.

Deste modo, pesquisas futuras devem aproveitar as potencialidades tecnologicas atuais e focar-
se em metodos validados e confiaveis para avaliar as competéncias de farmacovigilancia na
pratica clinica, desenvolvendo e iniciando programas educacionais de farmacovigilancia,

avaliando as intervencfes motivadas pelos mesmos.

A curto e médio prazo reforga-se a necessidade de uma formacéo e atualizacdo continua nas
instituices de saude, constituindo uma medida a manter, assim como a divulgagdo do SNF
junto, ndo somente de profissionais de saude, como de toda a popula¢do. Reforcar-se aqui,
novamente, a importancia da abordagem precoce a tematica, nomeadamente em programas de
promogdo da seguranca e utilizacdo racional do medicamento junto da populacdo

infantojuvenil, nas escolas.

A longo prazo, espera-se que a farmacovigilancia conste obrigatoriamente nos planos
curriculares, constituindo parte de varias intervencdes educacionais, € ndo apenas nas areas que
se relacionam com a saude, uma vez que se pretende um cidaddo mais interventivo nesta

temaética e no seu plano individual de cuidados.
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Apéndices

Apéndice | Questionario "Processo de Ensino - Aprendizagem da Farmacovigilancia em
Portugal”

Caracterizacao do participante

Caracterizacdo do participante
Selecione a opc¢éo que se aplica:
0 Sou estudante
0 Sou profissional

Seccoes Estudantes

E.1 Informacdo Sociodemogréafica

E. 1.1 Sexo
o0 Feminino
o0 Masculino
E. 1.2 Idade (anos)
E. 1.3 Curso que frequenta
E. 1.4 Instituicdo do Ensino Superior que frequenta
E. 1.5 Ano do curso que se encontra

E. 2 Vivéncias individuais relativamente a reacoes adversas a medicamentos (RAM) e

E. 2.1 Ja alguma vez sentiu / teve conhecimento de algum efeito indesejavel que suspeitasse ser
uma RAM?
0 Sim
o Naéo
0 N&o sei / ndo me lembro
E. 2.1.1 Em si proprio
E. 2.1.2 Em familiares / amigos / conhecidos
E. 2.1.3 Em utentes / doentes

E. 2.2 Ja alguma vez notificou uma suspeita de RAM?
0 Sim
o Néo
0 Na&o sei/ ndo me lembro
E. 2.2.1 Se sim, qual o numero aproximado de suspeitas de RAM que ja notificou?
E. 2.2.2 Qual a via ou vias utilizadas?
Telefone
Fax
Correio eletronico
Correio postal
Redes sociais
Portal RAM

OO0OO0O0O0Oo

E. 2.3 No curso que frequenta existe uma unidade curricular especifica dedicada a
farmacovigilancia?

o Sim, obrigatoria

o Sim, opcional

o Néo

0 N&o sei/ ndo me lembro
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E. 2.4 A tematica da Farmacovigilancia foi abordada noutras unidades curriculares
relacionadas?
o Sim
o Néo
0 Na&o sei / ndo me lembro
0 Ainda néo consigo responder
E. 2.4.1 Se sim, considere unidades curriculares, com nomes parecidos, que poderdo abordar o
tema.
Farmacoterapia
Farmacia Prética
Farmacologia / Farmacologia e Terapéutica
Farmacoepidemiologia e Saude Publica
Qualidade em Farmacia e Seguranc¢a na Medicacao
Seguranca do Doente
Prescricdo Racional de Medicamentos
Assuntos Regulamentares
Deontologia e Legislagdo Farmacéutica
Dispositivos médicos
Gestdo de Risco do Medicamento
Outra
E. 2.4.1 Se selecionou outra, indique qual:

OO0OO0OO0OO0OOO0OO0OO0OO0OOo

E. 3 Conhecimentos acerca da tematica da farmacovigilancia

Considere cada uma das afirmacGes seguintes e indique a sua resposta. (Tabela):
o Sim
o Néo
0 Nao sei / ndo me lembro

E. 3.1 Ja ouvi falar de farmacovigilancia.

E. 3.2 Estou familiarizado/a com a relevancia da farmacovigilancia.

E. 3.3 Conheco o conceito e propoésito da farmacovigilancia.

E. 3.4 Consigo distinguir os conceitos de evento adverso e reacdo adversa.

E. 3.5 O principal objetivo da farmacovigilancia é garantir a seguranca dos medicamentos.

E. 3.6 Estou familiarizado/a com os recursos de farmacovigilancia para uso no ambito
clinico/prético.

E. 3.7 Considero que todos os medicamentos sdo seguros desde que administrados na via, dose e
hora certas.

E. 3.8 Tenho conhecimento da importancia da notificagdo espontanea de suspeita de RAM.

E. 3.9 Sinto que tenho conhecimento e capacidade para identificar potenciais suspeita de RAM.
E. 3.10 Sinto que tenho conhecimento e capacidade para notificar uma suspeita de RAM.

E. 3.11 Ainda que a RAM jé seja conhecida, devo notifica-la.

E. 3.12 Quer profissionais de saude, quer utentes podem notificar suspeitas de RAM.

E. 3.13 Ja participei em eventos educacionais, nos quais aumentei 0s meus conhecimentos acerca
da farmacovigilancia.

E. 3.14 Tenho interesse em participar em eventos educacionais que me permitam aumentar 0s
meus conhecimentos atuais acerca da farmacovigilancia.
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E. 4 Percec¢des do ensino-aprendizagem acerca da area disciplinar da farmacovigilancia
Relativamente ao seu curso, considere cada uma das afirmagdes seguintes e indique a sua
resposta. (Tabela):

o Sim

o Nao
o Na&o sei / ndo me lembro

E. 4.1 Existem contetdos relacionados com a farmacovigilancia.

E. 4.2 Foi-me apresentado o formulario de notificacdo espontanea de suspeita de RAM.

E. 4.3 Foi-me apresentado o Portal RAM.

E. 4.4 Foi-me apresentado o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

E. 4.5 Foram-me apresentadas as principais fontes de informacéo no ambito da
farmacovigilancia.

E. 4.6 Foram-me lecionados os critérios de imputacao de causalidade e graus de probabilidade da
Organizacdo Mundial de Satude (OMS).

E. 4.7 Foram-me lecionadas as medidas de seguranca e/ou de minimizacao de risco.

E. 5 Percecoes acerca da importancia da farmacovigilancia

Considere cada uma das afirmacGes seguintes e indique a sua resposta. (Tabela com a escala de
Likert):
o Discordo totalmente
Discordo parcialmente
Né&o concordo, nem discordo
Concordo parcialmente
Concordo totalmente

O O0O0OOo

E. 5.1 A farmacovigilancia deve integrar os planos curriculares dos cursos da area da sadde.

E. 5.2 A abordagem da farmacovigilancia nos cursos da area da salde constitui uma mais-valia
para a sua aplicagdo pratica no contexto profissional.

E. 5.3 Poderei ser confrontado com questdes relacionadas com farmacovigilancia na minha
pratica profissional futura.

E. 5.4 A notificacdo de RAM faz parte das responsabilidades legais dos profissionais de salde.
E. 5.5 A informagéo continuamente gerada pela farmacovigilancia é do interesse individual e
coletivo.

E. 5.6 O conhecimento relativo a frequéncia das RAM depende das notificagdes reportadas.

E. 5.7 A farmacovigilancia pode contribuir para a satde individual e coletiva.

E. 5.8 A farmacovigilancia contribui para a avaliacdo do beneficio-risco dos medicamentos.

E. 5.9 A monitorizacdo da utilizacdo de medicamentos constitui parte integrante da seguranca do
doente.

E. 6 Percecoes face a formacdo global em farmacovigilancia
Considere cada uma das afirmacGes seguintes e indique a sua resposta. (Tabela com a escala de
Likert):

o Discordo totalmente

o Discordo parcialmente
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o Na&o concordo, nem discordo
o Concordo parcialmente
o Concordo totalmente

E. 6.1 A farmacovigilancia deve estar integrada nos planos de formagéo continua dos
profissionais de salde.

E. 6.2 A farmacovigilancia deve ser inserida como unidade curricular dos cursos da area da
saude.

E. 6.3 A farmacovigilancia deve ser inserida e aplicada durante os estagios.

E. 6.4 Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de RAM, vou sentir-me mais motivado/a realiza-
lo.

E. 6.5 A disponibilizacéo de informac&o atualizada sobre farmacovigilancia constitui uma
ferramenta essencial.

Pergunta aberta final: Caso considere pertinente, utilize este espaco para deixar um comentario/
reflexdo / sugestdo sobre o tema. A sua opinido é importante. Obrigada

Seccoes Profissionais

P.1 Informacdo Sociodemografica

P. 1.1 Sexo
o0 Feminino
0 Masculino
. 1.2 Idade (anos)
. 1.3 Curso que frequentou
. 1.4 Instituicdo Ensino Superior que frequentou
. 1.5 Em que ano concluiu o curso
. 1.6 Profisséo a exercer atualmente
. 1.7 Contexto onde exerce a profissao
. 1.8 Regiéo onde exerce a sua profisséo
o0 Norte
Centro
Lisboa e Vale do Tejo
Alentejo
Algarve
Regido Autonoma da Madeira
Regido Autonoma dos Acgores
o Outra
P. 1.8.1 Se selecionou outra, indique qual:
P. 1.9 Anos experiéncia profissional

U U U T T TUTTO

O O0OO0OO0OO0O0

P. 2 Vivéncias individuais relativamente a reacées adversas a medicamentos (RAM) g

P. 2.1 Ja alguma vez sentiu / teve conhecimento de algum efeito indesejavel que suspeitasse ser
uma RAM? (Tabela):

o Sim

o Naéo

o0 Nao sei / ndo me lembro
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P.2.1.1 Em si proprio
P. 2.1.2 Em familiares / amigos / conhecidos
P. 2.1.3 Em utentes / doentes

P. 2.2 J4 alguma vez notificou uma suspeita de RAM?
o Sim
o Nao
o0 Nao sei/ ndo me lembro
P. 2.2.1 Se sim, em média, quantas suspeita de RAM j& notificou?
P. 2.2.2 Qual a via ou vias utilizadas?
0 Telefone
Fax
Correio eletronico
Correio postal
Redes sociais
Portal RAM

OO0OO0OO0OOo

P. 2.3 No curso que frequentou existiu uma unidade curricular especifica dedicada a
Farmacovigilancia?
o0 Sim, obrigatdria
Sim, opcional
Né&o
Né&o sei/ ndo me lembro

O OO

P. 2.4 A tematica da Farmacovigilancia foi abordada noutras unidades curriculares relacionadas?
o Sim
o Néo
0 Nao sei/ ndo me lembro
P. 2.4.1 Se sim, considere unidades curriculares, com nomes parecidos, que poderao abordar o
tema.
Farmacoterapia
Farmécia Pratica
Farmacologia / Farmacologia e Terapéutica
Farmacoepidemiologia e Saude Publica
Qualidade em Farméacia e Seguranca na Medicacédo
Seguranca do Doente
Prescricdo Racional de Medicamentos
Assuntos Regulamentares
Deontologia e Legislacdo Farmacéutica
Dispositivos Médicos
Gestdo de Risco do Medicamento
o Outra
P. 2.4.1 Se selecionou outra, indique qual:

OO0OO0OO0OO0OOOO0OO0OO0Oo

P. 3 Percecdes acerca da importancia da farmacovigilancia

Considere cada uma das afirmacGes seguintes e indique a sua resposta. (Tabela):
o Discordo totalmente
o Discordo parcialmente
o Na&o concordo, nem discordo
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o Concordo parcialmente
o Concordo totalmente

P. 3.1 A farmacovigilancia deve integrar os planos curriculares dos cursos da area da saude.

P. 3.2 A abordagem da farmacovigilancia nos cursos da area da satde constitui uma mais-valia
para a sua aplicacdo pratica no contexto profissional.

P. 3.3 Ja fui confrontado/a com questdes relacionadas com farmacovigilancia na minha prética
profissional.

P. 3.4 A notificacdo de RAM faz parte das responsabilidades legais dos profissionais de saude.
P. 3.5 A informacéo continuamente gerada pela farmacovigilancia é do interesse individual e
coletivo.

P. 3.6 O conhecimento relativo a frequéncia das RAM depende das notifica¢fes reportadas.

P. 3.7 A farmacovigilancia pode contribuir para a saude individual e coletiva.

P. 3.8 A farmacovigilancia contribui para a avaliacdo do beneficio- risco dos medicamentos.

P. 3.9 A monitorizagdo da utilizacdo de medicamentos constitui parte integrante da seguranca do
doente.

P. 4 PercecOes face a formacado global em farmacovigilancia
Considere cada uma das afirmacGes seguintes e indique a sua resposta.

o Discordo totalmente

o Discordo parcialmente

o Néo concordo, nem discordo

o Concordo parcialmente

o Concordo totalmente
P. 4.1 A farmacovigilancia deve ser inserida como unidade curricular dos cursos da area da
salde.
P. 4.2 A farmacovigilancia deve ser inserida e aplicada durante os estagios.
P. 4.3 A farmacovigilancia deve estar integrada nos planos de formacao continua dos
profissionais de satde.
P. 4.4 Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de RAM, vou sentir-me mais motivado/a realiza-
lo.
P. 4.5 A disponibilizagdo de informacéo atualizada sobre farmacovigilancia constitui uma
ferramenta essencial.

P. 5 Principais determinantes da notificacdo espontanea de suspeitas de reacdo adversa a

Barreiras
Relativamente a potenciais barreiras a notificacdo espontanea de suspeita de RAM, considere
cada uma das afirmacdes seguintes e classifique-as de acordo com a sua opinido.
o Discordo totalmente
Discordo parcialmente
Né&o concordo, nem discordo
Concordo parcialmente
Concordo totalmente

O O0O0OO0
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P. 5.1 Davidas quanto a relagdo causal entre a RAM e o medicamento.

P. 5.2 Ndo ter a percecdo do processo pos-notificacdo (p.ex. validacdo da notificacdo, imputacdo
de causalidade).

P. 5.3 Falta de informac&o acerca de potenciais suspeitas de RAM.

. 5.4 Pouca formacéo continua em farmacovigilancia.

. 5.5 Pouca experiéncia de notificacdo (p.ex. preenchimento do formulario de notificacao).
. 5.6 Falta de tempo para notificar.

. 5.7 Extensdo do formulério de notificagéo.

. 5.8 Pouca motivacéo para notificar.

. 5.9 Pouca confianca para notificar.

. 5.10 Falta de recursos humanos nos servigos de salde.

. 5.11 Problemas relacionados com a confidencialidade de dados.

. 5.12 Receio de responsabilizacdo legal.

. 5.13 Auséncia de gratificacdo ao ato de notificar.

. 5.14 Indisponibilidade da equipa profissional para discutir RAM.

. 5.1.1 Se identifica outra(s) barreira(s), identifique quais?

U U U U U TUTUTU™TU™TUT™TUTUTTO

. 5 Principais determinantes da notificacdo espontanea de suspeitas de reacdo adversa a

Facilitadores
Relativamente a potenciais facilitadores a notificacdo espontanea de suspeita de RAM, considere
cada uma das afirmacdes seguintes e classifique-as de acordo com a sua opinido.
o Discordo totalmente
o Discordo parcialmente
o Na&o concordo, nem discordo
o Concordo parcialmente
o Concordo totalmente
P. 6.1 Notificar é um dever profissional.
P. 6.2 Receber informacdo oficial no &mbito da farmacovigilancia (p.ex. do INFARMED, do
Titular de Autorizagéo de Introducdo no Mercado).
P. 6.3 Descentralizacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), mediante as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia.
P. 6.4 Receber formacédo continua em farmacovigilancia.
P. 6.5 Campanhas de sensibilizacdo para a notificacdo espontanea de RAM.
P. 6.6 Ter vias de contacto direto com a Unidade Regional de Farmacovigilancia da area
geogréfica.
P. 6.7 Dispor de uma ligag&o direta para a notificacdo de RAM nos diferentes softwares
utilizados na prética clinica.
P. 6.8 Dispor de uma aplicagcdo movel para notificagdo mais intuitiva.
P. 6.9 A notificagdo de RAM integrar os objetivos anuais de cada profissional de saude.
P. 6.10 Criacdao de foruns inter e intra equipas profissionais para valorizacdo da
farmacovigilancia.
P. 6.11 Divulgacéo da farmacovigilancia em conferéncias cientificas e profissionais.
P. 6.12 Divulgagdo da farmacovigilancia nos meios de comunicacao social.
P. 6.13 Criacao e promocdo de um prémio de boas praticas em farmacovigilancia.
P. 6.14 Consciencializacdo e formac&o dos utentes para o autoreporte de RAM.
P. 6.1.1 Se identifica outro(s) facilitador(es), identifique quais?

Pergunta aberta final: Caso considere pertinente, utilize este espaco para deixar um
comentario/ reflexao / sugestao sobre o tema. A sua opinido é importante. Obrigada
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Apéndice Il Perguntas do Questionario e respetivos tipos e op¢des de resposta

Seccdo estudantes

Tipo de ~
[0]
Pergunta — Opcoes de resposta

e Informagao Sociodemogréfica

E.1.1 Sexo Es/co_lha 1 - Masculino
multipla 2 — Feminino
E.1.2 Idade (anos) Resposta
curta
E. 13 Curso que frequenta Resposta
curta
Institui¢do do Ensino Superior | Resposta
E.14
que frequenta curta
E.15 Ano do curso que se encontra Resposta
curta

Vivéncias individuais relativamente a reacfes adversas a medicamentos

(RAM) e farmacovigilancia
Ja alguma vez sentiu em si
proprio / teve conhecimento de | Escolha
algum efeito indesejavel que maultipla
suspeitasse ser uma RAM?
Ja alguma vez sentiu em
familiares/amigos/conhecidos /
E.2.1.2 | teve conhecimento de algum
efeito indesejavel que
suspeitasse ser uma RAM?
Ja alguma vez sentiu em
utentes/doentes / teve 1- Sim

1- Sim;
2- Néao
3- Nao sei / Ndo me lembro

E.211

1- Sim;
2- Néo
3- Nao sei / Ndo me lembro

Escolha
maultipla

E.2.1.3 | conhecimento de algum efeito Es,co_lha 2- Néo
. - . maltipla X N
indesejavel que suspeitasse ser 3- Nao sei / Nao me lembro
uma RAM?
Ja alguma vez notificou uma Escolha L- S'[n;
E.22 suspeita de RAM? maltipla 2- Nao
P ' P 3- Na&o sei / N&do me lembro
Se sim, qual o nimero
o . R
E.221 aproximado de suspeitas de isupr?;ta
RAM qgue ja notificou?
Escolha Telefone; Fax; Correio eletronico;
E.2.2.2 | Qual aviaou vias utilizadas? mltiola Correio postal; Redes sociais;
P Portal RAM
. 1- Sim, obrigatoria
No curso que frequenta existe . .
e - X Escolha 2- Sim, opcional
E. 2.3 uma UC especifica dedicada a A N
£ ARG multipla 3- Nao
armacovigilancia? Ky
4- N4o sei/ ndo me lembro
A tematica da 1- Sim
E 24 Farmacovigilancia foi Escolha 2- Néo
T abordada noutras unidades maultipla 3- Nao sei / Nao me lembro
curriculares relacionadas? 4- Ainda ndo consigo responder
E 241 Se sim, considere unidades Escolha | Farmacoterapia; Farmécia Pratica;
T curriculares, com nomes multipla Farmacologia / Farmacologia e
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Tipo de ~
o)
Pergunta resposta Opcoes de resposta

parecidos, que poderdo abordar Terapéutica; Farmacoepidemiologia
o0 tema. e Salde Pablica; Qualidade em
Farmécia e Seguranca na
Medicacdo; Seguranca do Doente;
Prescricdo Racional de
Medicamentos; Assuntos
Regulamentares; Deontologia e
Legislacdo Farmacéutica;
Dispositivos médicos; Gestao de
Risco do Medicamento; Outra
E 241 Se selecionou ogtra, indique Resposta
qual: curta
Conhecimentos acerca da temética da farmacovigilancia
, . 1- Sim
E.31 fai?n(;z\éi/{a:?gn(jc?a rIIEwSL'JCI(t)iIhIZ 2- Ndo
g ' P 3- Nao sei / N&o me lembro
Estou familiarizado/a com a 1- Sim
E.3.2 relevancia da ri?](izlﬁz 2- Néo
farmacovigilancia. P 3- Né&o sei / Ndo me lembro
Conheco o conceito e proposito | Escolha L S|~m
E.33 da farmacovigilancia maltipla 2- Nao
g ' P 3- Nao sei / Ndo me lembro
Consigo distinguir os conceitos 1- Sim
~ Escolha «
E. 3.4 de evento adverso e reagdo mltiola 2- Nao
adversa. P 3- Na&o sei / N&do me lembro
O principal objetivo da 1- Sim
RO . Escolha x
E.35 farmacovigilancia é garantir a maltipla 2- Nao
seguranca dos medicamentos. P 3- Na&o sei / N&do me lembro
Estou familiarizado/a com os .
A 1- Sim
recursos de farmacovigilancia | Escolha x
E. 3.6 PO A 2- Nao
para uso no ambito multipla 3- Nio sei / Ndo me lembro
clinico/pratico.
Considero que todos 0s .
. x 1- Sim
medicamentos Sa0 seguros Escolha ~
E.3.7 S A 2- Nao
desde que administrados na multipla o
- 3- Na&o sei / Ndo me lembro
via, dose e hora certas.
Tenho conhecimento da .
. o e 1- Sim
importancia da notificacéo Escolha x
E.3.8 A . e 2- Nao
esponténea de suspeita de multipla o
3- Né&o sei / Ndo me lembro
RAM.
Sinto que tenho conhecimento Escolha 1- Sim
E.3.9 e capacidade para identificar multiola 2- Nao
potenciais suspeita de RAM. P 3- Nao sei / Nao me lembro
Sinto que tenho conhecimento Escolha 1- Sim
E.3.10 e capacidade para notificar maltiola 2- Néo
uma suspeita de RAM. P 3- Né&o sei / Ndo me lembro
Ainda que a RAM ja seja Escolha L- S|~m
E.3.11 . IR Aoy 2- Nao
conhecida, devo notifica-la. maltipla e NI
3- Na&o sei / N&do me lembro
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Tipo de ~
o)
Pergunta resposta Opcoes de resposta

Quer profissionais de salde, 1- Sim
e Escolha ~
E.3.12 quer utentes podem notificar maltiola 2- Nao
suspeitas de RAM. P 3- Nao sei / Ndo me lembro
Ja participei em eventos
educacionais, nos quais Escolha 1- Sim
E. 3.13 aumentei 0s meus multiola 2- Nao
conhecimentos acerca da P 3- Nao sei / Ndo me lembro
farmacovigilancia.
Tenho interesse em participar
em eventos educacionais que 1- Sim
- Escolha ~
E. 3.14 me permitam aumentar os maltiola 2- Nao
meus conhecimentos atuais P 3- Nao sei / Ndo me lembro

acerca da farmacovigilancia.

Percecdes do ensino-aprendizagem

acerca da &rea disciplinar da

farmacovigilancia
Existem contetdos 1- Sim
E. 4.1 relacionados com a Ez(izlﬁz 2- Néo
farmacovigilancia. P 3- Né&o sei / Ndo me lembro
Foi-me apresentado o 1-Si
formulério de notificagdo Escolha -oim
E.4.2 ]\ . Ay 2- Néo
espontanea de suspeita de multipla o s
3- Néo sei / N&o me lembro
RAM.
Foi-me apresentado o Portal Escolha L S|~m
E.4.3 RAM maltipla 2- Nao
' P 3- Néo sei / N&o me lembro
Foi-me apresentado o Sistema Escolha 1- Sim
E. 4.4 | Nacional de Farmacovigilancia mltiola 2- Néo
(SNF). P 3- Ndo sei / Nao me lembro
Foram-me apresentadas as .
Lo . x 1- Sim
principais fontes de informacdo | Escolha x
E. 45 Ao Aoy 2- Néo
no ambito da maltipla s NI
A 3- N&o sei / N&do me lembro
farmacovigilancia.
Foram-me lecionados 0s
critérios de imputacédo de Escolha 1- Sim
E. 4.6 causalidade e graus de multiola 2- Nao
probabilidade da Organizagao P 3- N&o sei / Ndo me lembro
Mundial de Saude (OMS).
Foram-me lecionadas as Escolha 1- Sim
E. 47 medidas de seguranca e/ou de e 2- Nao
multipla

minimizacao de risco.

3- Nao sei / Ndo me lembro

Percecdes acerca da importéancia da farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve

Escolha

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

E.5.1 integrar os planos curriculares multiola 3- Nao concordo, nem discordo
dos cursos da area da satde. P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
A abordagem da 1- Discordo totalmente
farmacovigilancia nos cursos Escolha 2- Discordo parcialmente
E.5.2 . , L e u .
da érea da saude constitui uma | multipla 3- Néo concordo, nem discordo

mais-valia para a sua aplicagdo

4- Concordo parcialmente
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Tipo de ~
o)
Pergunta resposta Opcoes de resposta

pratica no contexto
profissional.

5- Concordo totalmente

Poderei ser confrontado com
questdes relacionadas com

Escolha

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

E.5.3 o ] L 3- Na&ao concordo, nem discordo
farmacovigilancia na minha multipla .
- - 4- Concordo parcialmente
pratica profissional futura. 5. Concordo totalmente
o 1- Discordo totalmente
A notificacdo de RAM faz 2- Discordo parcialmente
E 54 parte das responsabilidades Resposta 3- Nao concordo, nem discordo
T legais dos profissionais de aberta 4- Concordo parcialmente
saude. 5- Concordo totalmente
A informagdo continuamente 21' DI_Disco(;do tota}lrlnent(i
gerada pela farmacovigilancia | Escolha - LIscordo parctaimente
E.55 o o i 3- Na&o concordo, nem discordo
é do interesse individual e multipla .
leti 4- Concordo parcialmente
coletivo. 5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
O conhecimento relativo & Escolha 2- Discordo parcialmente
E.5.6 frequéncia das RAM depende i 3- Naéo concordo, nem discordo
e multipla :
das notificagdes reportadas. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
L 1- Discordo totalmente
A farmacovigilancia pode 2- Discordo parcialmente
o > Escolha . .
E.5.7 contribuir para a saude multiola 3- Nao concordo, nem discordo
individual e coletiva. P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
A farmacovigilancia contribui 2- Discordo parcialmente
o - Escolha N :
E.5.8 para a avaliagdo do beneficio- multiola 3- Na&o concordo, nem discordo
risco dos medicamentos. P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
A monitorizaco da utilizagdo 1- Discordo totalmente
rzag aGe 2- Discordo parcialmente
de medicamentos constitui Escolha « .
E.59 : i 3- Na&o concordo, nem discordo
parte integrante da seguranga multipla

do doente.

Percecbes face a fo

A farmacovigilancia deve estar

rmacao global em farmacovigilancia

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

E 6.1 integrada nos planos de Escolha 3- Néo concordo, nem discordo
T formacéo continua dos multipla 4- Concordo parcialmente
profissionais de salde. 5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
A farmacovigilancia deve ser Escolha 2- Discordo parcialmente
E.6.2 inserida como UC dos cursos multipla 3- Nao concordo, nem discordo

da area da saude.

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
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Tipo de ~
0
Pergunta resposta Opcdes de resposta

1- Discordo totalmente
A farmacovigilancia deve ser 2- Discordo parcialmente
L ’ Escolha . .
E.6.3 inserida e aplicada durante os i 3- Naéo concordo, nem discordo
- multipla .
estagios. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
Se eu for ensinado/a a notificar Escolha 2- Discordo parcialmente
E. 6.4 | suspeitas de RAM, vou sentir- multiola 3- Naéo concordo, nem discordo
me mais motivado/a realiza-lo. P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
A disponibilizagdo de 21' DI_Dlsco(;do tota}lrlnente
informacdo atualizada sobre Escolha - Discordo parcialmente
E.65 farmacovigilancia constitui multipla 8- Ndo concordo, nem discordo
; g ¢ o] P 4- Concordo parcialmente
uma ferramenta essencial. 5. Concordo totalmente
Caso considere pertinente,
Pergunta | utilize este espago para deixar
b N Resposta
aberta um comentario/ reflexdo /
. y curta
final sugestdo sobre o tema. A sua
opinido é importante. Obrigada

Seccdo profissionais de saude

Tipo de ~
0
Pergunta resposta Opcdes de resposta

e Informagao Sociodemogréfica

P.1.1 Sexo Escolha 1 - Masculino
multipla 2 - Feminino
P.1.2 Idade (anos) Resposta
curta
P.1.3 Curso que frequentou Resposta
curta
Instituicdo Ensino Superior Resposta
P.1.4
que frequentou curta
P.15 Em que ano concluiu o curso Resposta
curta
P.1.6 | Profissdo a exercer atualmente Resposta
curta
Contexto onde exerce a Resposta
P. 1.7 o
profissdo curta
Norte; Centro; Lisboa e Vale do
Regido onde exerce a sua Escolha Tejo; Alentejo; Algarve; Regido
P.1.8 s e \ L ”
profissdo multipla Autonoma da Madeira; Regido
Autonoma dos Acores; Outra
Se selecionou outra, indique Resposta
P.1.8.1 .
qual: curta
P.1.9 Anos experiéncia profissional Resposta
curta
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Pergunta

Tipo de
resposta

Opcdes de resposta

Vivéncias individuais relativamente a reacfes adversas a medicamentos
(RAM) e farmacovigilancia

J& alguma vez sentiu em si 1- Sim
P 211 préprio / teve conhecimento de Escolha 2- Nao
T algum efeito indesejavel que maltipla 3- N&o sei / Nao me
suspeitasse ser uma RAM? lembro
J& alguma vez sentiu em
familiares / amigos / - Sim
P 212 conhecidos / teve Escolha - Nio
T conhecimento de algum efeito maltipla 3 - Nio sei / Nio me lembro
indesejavel que suspeitasse ser
uma RAM?
Ja alguma vez sentiu em
utentes / doentes / teve Escolha 1- Sim
P.2.1.3 | conhecimento de algum efeito maltipla 2- Nao
indesejavel que suspeitasse ser 3- Nao sei / Ndo me lembro
uma RAM?
P 29 J& alguma vez notificou uma Es/colha ; E';E
suspeita de RAM? multipla 3- N30 sei / Nio me lembro
Se sim, qual o nimero
P.221 aproximado de suspeitas de Risupr?;ta
RAM que ja notificou?
_ _ . Escolha Telefong; Fax; Correio eIetr_ér_1ic0;
P.2.2.2 | Qual aviaou vias utilizadas? maltipla Correio postal; Redes sociais;
Portal RAM
No curso que frequentou Escolha 1;_ S'sTr},ogggit,?;a
P.2.3 existiu uma UC especifica maltipla 3. ,Néo
dedicada a Farmacovigilancia? T
4- N&o sei/ ndo me lembro
A tematica da 1- sim
P24 Farmacowglléncw} foi Esco_lha - Nio
T abordada noutras unidades maultipla 3. Nio sei/ ndo me lembro
curriculares relacionadas?
Farmacoterapia; Farmécia Pratica;
Farmacologia / Farmacologia e
Terapéutica;
Farmacoepidemiologia e Salde
Se sim, considere unidades Plblica; Qualidade em_Farrpécia e
curriculares, com nomes Escolha Seguranca na Meqllcagao,_ «
P.24.1 parecidos, que poderao maltipla Segura_nga do Doent_e, Prescricdo
abordr;lr 0 tema Racional de Medicamentos;
' Assuntos Regulamentares;
Deontologia e Legislacao
Farmacéutica; Dispositivos
médicos; Gestdo de Risco do
Medicamento; Outra
P o4l Se selecionou outra, indique Resposta
T gual: curta

Percecdes acerca da importancia da farmacovigilancia
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Tipo de ~
o)
Pergunta resposta Opcoes de resposta

A farmacovigilancia deve

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

. . Escolha . .
P.3.1 integrar os planos curriculares A 3- Néo concordo, nem discordo
) . multipla .
dos cursos da area da satde. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
A abordagem da ]
farmacovigilancia nos cursos 21-DIZ_)|sco(;do tota_llrlnente
da &rea da saude constitui uma Escolha - Discordo parcialmente
P.3.2 mais-valia para a sua aplicacdo | multipla 8- Ndo concordo, nem discordo
£t P ; E: ¢ P 4- Concordo parcialmente
pratica po.con exto 5- Concordo totalmente
profissional.
Ja fui confrontado/a com 21-DI_D|sco(;do tota}lrpenti
questdes relacionadas com Escolha - iscordo parciaimente
P.3.3 o - i 3- Néo concordo, nem discordo
farmacovigilancia na minha multipla .
L . 4- Concordo parcialmente
pratica profissional. 5- Concordo totalmente
A notificacdo de RAM faz 21-DIZ_)|sco(;do tota}lrlnente
parte das responsabilidades Escolha - iscordo parcia mente
P.3.4 . N L 3- Nao concordo, nem discordo
legais dos profissionais de multipla .
d 4- Concordo parcialmente
Saude. 5- Concordo totalmente
. x . 1- Discordo totalmente
A informagdo continuamente . .
R 2- Discordo parcialmente
gerada pela farmacovigilancia Escolha ~ .
P.3.5 L L. L 3- Nao concordo, nem discordo
é do interesse individual e multipla ial
coletivo 4- Concordo parcialmente
' 5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
O conhecimento relativo a Escolha 2- Discordo parcialmente
P.3.6 | frequéncia das RAM depende A 3- Néo concordo, nem discordo
e multipla .
das notificagdes reportadas. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
A farmacovigilancia pode 2- Discordo parcialmente
L ; Escolha x :
P.3.7 contribuir para a saude A 3- Néo concordo, nem discordo
o X multipla :
individual e coletiva. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
A farmacovigilancia contribui 2- Discordo parcialmente
. S s Escolha x .
P.3.8 para a avaliacdo do beneficio- A 3- Néo concordo, nem discordo
. h maltipla :
risco dos medicamentos. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
o e 1- Discordo totalmente
A monitorizacdo da utilizacdo 2- Discordo parcialmente
de medicamentos constitui Escolha ~ P .
P.3.9 . L 3- Nao concordo, nem discordo
parte integrante da seguranga multipla

do doente.

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

Percecdes face a formacgéo global em farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve ser
inserida como UC dos cursos
da area da saude.

Escolha
multipla

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente
3- Nao concordo, nem discordo
4- Concordo parcialmente
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Tipo de ~
o)
Pergunta resposta Opcoes de resposta

5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
A farmacovigilancia deve ser 2- Discordo parcialmente
. . . Escolha N .
P.4.2 inserida e aplicada durante os mltiola 3- Néo concordo, nem discordo
estagios. P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
A farmacovigilancia deve estar 21-DIZ_)|sco(;do tota_llrlnente
integrada nos planos de Escolha - scordo parcia mente
P.4.3 formacsio continua dos mltiola 3- Nao concordo, nem discordo
18Ga0 C , P 4- Concordo parcialmente
profissionais de saude. 5- Concordo totalmente
Se eu for ensinado/a a notificar 2-1-D|iDs|§g(r)(;go ;?::?ngﬁe
P44 suspeitas de RAM, vou sentir- Escolha 3- Niio concordg nem discordo
T me mais motivado/a realiza-lo. | multipla o
4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
. e 1- Discordo totalmente
A dlS[ZlOﬂIbIlIZ_aQaO de 2- Discordo parcialmente
P.45 mformagap g’EuaI]zada sqbrge Es,co_lha 3- Nao concordo, nem discordo
o farmacovigilancia constitui maltipla o
uma ferramenta essencial 4- Concordo parcialmente
' 5- Concordo totalmente

Principais barreiras da notificacdo esponta

nea de suspeitas de reacdo adversa

a medicamentos

Davidas quanto a relagéo

GIY)

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

Escolha ~ .
E.5.1 causal entrea RAM e o multiola 3- Nao concordo, nem discordo
medicamento. P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
N4o ter a percecdo do processo 2-1-D|iDs|§g(r)(;go ;?::?ngﬁe
pos-notificagdo (p.ex. Escolha N P .
E.5.2 o e e 3- Néo concordo, nem discordo
validacdo da notificag&o, multipla 4- Concordo parcialmente
imputacdo de causalidade). 5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
Falta de informac&o acerca de Escolha 22 Discordo parmalmgente
E.5.3 - ; i 3- Néo concordo, nem discordo
potenciais suspeitas de RAM. multipla 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
Pouca formagcdo continua em Resposta 22 Discordo parmalmgnte
E.5.4 NS 3- Nao concordo, nem discordo
farmacovigilancia. aberta 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
Pouca experiéncia de 1- Discordo totalmente
notificacdo (p.ex. Escolha 21 Discordo parualmgnte
E.5.5 . L . L 3- Nao concordo, nem discordo
preenchimento do formulario maltipla 4- Concordo parcialmente
de notificagdo). 5- Concordo totalmente
Escolha 1- Discordo totalmente
E.5.6 Falta de tempo para notificar. mltipla 2- Discordo parcialmente

3- Néo concordo, nem discordo
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Tipo de ~
o)
Pergunta resposta Opcoes de resposta

4- Concordo parcialmente
1- 5- Concordo totalmente

E.5.7

Extensdo do formulario de
notificacao.

Escolha
multipla

3- Néo concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

E.5.8

Pouca motivagao para
notificar.

Escolha
multipla

3- Néo concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

E.5.9

Pouca confianca para notificar.

Escolha
maultipla

3- Néo concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

P.5.10

Falta de recursos humanos nos
servicos de salde.

Escolha
multipla

3- Nao concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

P.5.11

Problemas relacionados com a
confidencialidade de dados.

Escolha
maultipla

3- Nao concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

P.5.12

Receio de responsabilizacao
legal.

Escolha
maultipla

3- Néo concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

P.5.13

Auséncia de gratificacdo ao
ato de notificar.

Escolha
multipla

3- Néo concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

P.5.14

Indisponibilidade da equipa
profissional para discutir
RAM.

Escolha
multipla

3- Nao concordo, nem discordo

1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

P.511

E.6.1

Se identifica outra(s)
barreira(s), identifique quais?

Resposta
curta

Principais facilitadores da notificacdo espontanea de suspeitas de reacado

adversa a medicamentos (RAM)
1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente
3- Nao concordo, nem discordo
4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente

Notificar é um dever
profissional.

Escolha
maultipla
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Tipo de ~
0
Pergunta resposta Opcoes de resposta

Receber informacao oficial no 1- Discordo totalmente
ambito da farmacovigilancia 2- Discordo parcialmente

E. 6.2 (p.ex. do INFARMED, do :ﬁg”}z 3- Néo concordo, nem discordo
Titular de Autorizagéo de P 4- Concordo parcialmente
Introdugdo no Mercado). 5- Concordo totalmente
Descentralizagdo do Sistema ]
Nacional de 1- Discordo totalmente
s 2- Discordo parcialmente
Farm lan NF Escolh u .
E.6.3 ameg;::r:/t:ag;:UCr:? d(asdes ) mSL’JCI?i |2 3- Ndo concordo, nem discordo
Regionais d P 4- Concordo parcialmente
eglon_al_sA & 5- Concordo totalmente
Farmacovigilancia.
1- Discordo totalmente
x . 2- Discordo parcialmente
E.6.4 Receber formagdo continua em Escolha 3- Néo concordo, nem discordo

farmacovigilancia. maultipla .
g P 4- Concordo parcialmente

5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

Campanhas de sensibilizagdo

E.6.5 para a notificagdo espontanea EZ(E”}Z 3- Néo concordo, nem discordo
de RAM. P 4- Concordo parcialmente
1- 5- Concordo totalmente
Ter vias de contacto direto 1- l_)lscordo tote_llmente
. ; 2- Discordo parcialmente
com a Unidade Regional de Escolha N .
P.6.6 S . A 3- Néo concordo, nem discordo
Farmacovigilancia da area multipla ial
eografica 4- Concordo parcialmente
g ' 5- Concordo totalmente
. S 1- Discordo totalmente
Dispor de uma ligacdo direta 2- Discord ial
ara a notificacdo de RAM nos Escolha -D|scor 0 parcialmente
P67 |P 3- Néo concordo, nem discordo

diferentes softwares utilizados multipla

o o 4- Concordo parcialmente
na pratica clinica.

5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
2- Discordo parcialmente

Dispor de uma aplicacéo

P.6.8 movel para notificagdo mais Es’co_lha 3- Nao concordo, nem discordo
R multipla :
intuitiva. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
A notificacdo de RAM 2- Discordo parcialmente
. A . Escolha x :
P.6.9 | integrar os objetivos anuais de A 3- Néo concordo, nem discordo
A . multipla :
cada profissional de salde. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
- ) . . 1- Discordo totalmente
Criacdo de foruns inter e intra iscord ial
equipas profissionais para Escolha 2- Discordo parcia mente
P.6.10 o A 3- Ndo concordo, nem discordo
valorizagdo da multipla ial
farmacovigilancia 4- Concordo parcialmente
' 5- Concordo totalmente
Divulgacéo da 1- Discordo totalmente
farmacovigilancia em Escolha 2- Discordo parcialmente
P.6.11 L e ~ )
conferéncias cientificas e multipla 3- Néo concordo, nem discordo
profissionais. 4- Concordo parcialmente
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Tipo de ~
o)
Pergunta resposta Opcoes de resposta

5- Concordo totalmente
. . 1- Discordo totalmente
Divulgagdo da 2- Discordo parcialmente
farmacovigilancia nos meios Escolha x P ;
P.6.12 de comunicacio social mltiola 3- Nao concordo, nem discordo
¢ ' P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
Criacdo e promocao de um 2- Discordo parcialmente
, 3 o Escolha ~ )
P.6.13 prémio de boas praticas em A 3- Néo concordo, nem discordo
SN multipla :
farmacovigilancia. 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
1- Discordo totalmente
Consciencializacdo e formacéo 2- Discordo parcialmente
Escolha ~ )
P.6.14 | dos utentes para o autoreporte multiola 3- Néo concordo, nem discordo
de RAM. P 4- Concordo parcialmente
5- Concordo totalmente
Se identifica outro(s) Resposta
P.6.1.1 facilitador(es), identifique P
. curta
quais?
Caso considere pertinente,
Perqunta utilize este espago para deixar
g um comentario/ reflexdo / Resposta
aberta -
final sugestgo_ soprg o tema. A sua curta
opinido é importante.
Obrigada
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Apéndice 111 Operacionalizacdo de variaveis relativas ao método direto

Seccdo estudantes

Variaveis Classificagédo

Informacao
Sociodemogréfica

Sexo

Qualitativa nominal

ldade

Quantitativa discreta

Curso que frequenta

Qualitativa nominal

Instituicdo do Ensino Superior que frequenta

Qualitativa nominal

Ano do curso que se encontra

Quialitativa ordinal

Vivéncias
individuais
relativamente a
reacOes adversas a
medicamentos
(RAM) e
farmacovigilancia

sentiu em si proprio / teve conhecimento de
algum efeito indesejavel que suspeitasse ser
uma RAM

Qualitativa nominal

Teve conhecimento em familiares / amigos /
conhecidos de algum efeito indesejavel que
suspeitasse ser uma RAM em

Qualitativa nominal

Teve conhecimento em utentes / doentes de
algum efeito indesejavel que suspeitasse ser
uma RAM em

Qualitativa nominal

Notificacdo de uma suspeita de RAM
eventualmente.

Qualitativa nominal

Numero aproximado de suspeitas de RAM que
ja tiver notificado

Quantitativa discreta

Via ou vias utilizadas para notificar suspeitas
de RAM

Qualitativa nominal

Existéncia de uma UC especifica dedicada a
farmacovigilancia no curso que frequenta

Quialitativa nominal

A temética da Farmacovigilancia foi abordada
noutras unidades curriculares relacionadas

Qualitativa nominal

Se sim, considere unidades curriculares, com
nomes parecidos, que poderdo abordar o tema.

Se selecionou outra, indique qual

Qualitativa nominal

Conhecimentos
acerca da tematica
da
farmacovigilancia

Ja ouvi falar de farmacovigilancia.

Qualitativa nominal

Estou familiarizado/a com a relevancia da
farmacovigilancia.

Quialitativa nominal

Conhego o conceito e proposito da
farmacovigilancia.

Qualitativa nominal

Consigo distinguir os conceitos de evento
adverso e reacao adversa.

Qualitativa nominal

O principal objetivo da farmacovigilancia é
garantir a seguranca dos medicamentos.

Qualitativa nominal

Estou familiarizado/a com os recursos de
farmacovigilancia para uso no &mbito
clinico/pratico.

Quialitativa nominal

Considero que todos os medicamentos sao
seguros desde que administrados na via, dose e
hora certas.

Quialitativa nominal
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Variaveis Classificagédo

Tenho conhecimento da importancia da
notificacdo espontanea de suspeita de RAM.

Qualitativa nominal

Sinto que tenho conhecimento e capacidade
para identificar potenciais suspeita de RAM.

Qualitativa nominal

Sinto que tenho conhecimento e capacidade
para notificar uma suspeita de RAM.

Qualitativa nominal

Ainda que a RAM ja seja conhecida, devo
notifica-la.

Qualitativa nominal

Quer profissionais de salde, quer utentes
podem notificar suspeitas de RAM.

Qualitativa nominal

Ja participei em eventos educacionais, nos
quais aumentei 0s meus conhecimentos acerca
da farmacovigilancia.

Qualitativa nominal

Tenho interesse em participar em eventos
educacionais que me permitam aumentar 0s
meus conhecimentos atuais acerca da
farmacovigilancia.

Qualitativa nominal

Perceces do
ensino-
aprendizagem
acerca da area
disciplinar da
farmacovigilancia

Existem conteldos relacionados com a
farmacovigilancia.

Qualitativa nominal

Foi-me apresentado o formulério de
notificacdo espontanea de suspeita de RAM.

Qualitativa nominal

Foi-me apresentado o Portal RAM

Quialitativa nominal

Foi-me apresentado o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF).

Qualitativa nominal

Foram-me apresentadas as principais fontes de
informacdo no &mbito da farmacovigilancia.

Qualitativa nominal

Foram-me lecionados os critérios de imputacéo
de causalidade e graus de probabilidade da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

Qualitativa nominal

Foram-me lecionadas as medidas de seguranga
e/ou de minimizacédo de risco.

Quialitativa nominal

Percegdes acerca
da importancia da
farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve integrar os planos
curriculares dos cursos da &rea da salde.

Qualitativa nominal

A abordagem da farmacovigilancia nos cursos
da érea da saude constitui uma mais-valia para
a sua aplicacdo préatica no contexto
profissional.

Quialitativa nominal

Poderei ser confrontado com questdes
relacionadas com farmacovigilancia na minha
prética profissional futura.

Quialitativa nominal

A notificacdo de RAM faz parte das
responsabilidades legais dos profissionais de
saude.

Quialitativa nominal

A informacgdo continuamente gerada pela
farmacovigilancia é do interesse individual e
coletivo.

Qualitativa nominal

O conhecimento relativo a frequéncia das
RAM depende das notificacfes reportadas.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia pode contribuir para a
saude individual e coletiva.

Qualitativa nominal
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Variaveis Classificacdo

A farmacovigilancia contribui para a avaliacao
do beneficio-risco dos medicamentos.

Qualitativa nominal

A monitorizagdo da utiliza¢do de
medicamentos constitui parte integrante da
seguranca do doente.

Qualitativa nominal

Percec0es face a
formacao global
em
farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve estar integrada nos
planos de formacdo continua dos profissionais
de salde.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia deve ser inserida como
UC dos cursos da area da salde.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia deve ser inserida e
aplicada durante os estagios.

Qualitativa nominal

Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de
RAM, vou sentir-me mais motivado/a realiza-
lo.

Qualitativa nominal

A disponibilizacéo de informacéo atualizada
sobre farmacovigilancia constitui uma
ferramenta essencial.

Qualitativa nominal

Seccao profissionais de satde

Variaveis Classificacdo

Informacéo
Sociodemogréfica

Sexo

Qualitativa nominal

Idade

Quantitativa discreta

Curso que frequentou

Qualitativa nominal

Instituicdo do Ensino Superior que frequentou

Qualitativa nominal

Ano do término do curso

Quantitativa discreta

Profissdo a exercer atualmente

Qualitativa nominal

Contexto onde exerce a profissdo

Qualitativa nominal

Regido onde exerce a sua profissao

Qualitativa nominal

Se selecionou outra, indique qual:

Qualitativa nominal

Anos experiéncia profissional

Quantitativa discreta

Vivéncias
individuais
relativamente a
reacOes adversas a
medicamentos
(RAM) e
farmacovigilancia

Sentiu em si prdprio / teve conhecimento de
algum efeito indesejavel que suspeitasse ser
uma RAM.

Qualitativa nominal

Teve conhecimento em familiares / amigos /
conhecidos de algum efeito indesejavel que
suspeitasse ser uma RAM.

Qualitativa nominal

Teve conhecimento em utentes / doentes de
algum efeito indesejavel que suspeitasse ser
uma RAM.

Qualitativa nominal

NUmero aproximado de suspeitas de RAM que
ja tiver notificado.

Qualitativa nominal
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Variaveis Classificagédo

Em resposta afirmativa, qual o nimero
aproximado de suspeitas de RAM que ja
notificadas

Quantitativa discreta

Via ou vias utilizadas para notificar suspeitas
de RAM

Quialitativa nominal

Existéncia de uma unidade curricular
especifica dedicada a farmacovigilancia no
curso que frequentou

Qualitativa nominal

A temética da Farmacovigilancia foi abordada
noutras unidades curriculares relacionadas

Qualitativa nominal

Em resposta afirmativa considere unidades
curriculares, com nomes parecidos, que
poderdo abordar o tema.

Qualitativa nominal

Se selecionou outra, indique qual

Qualitativa nominal

Percegdes acerca
da importancia da
farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve integrar os planos
curriculares dos cursos da &rea da salde.

Quialitativa nominal

A abordagem da farmacovigilancia nos cursos
da érea da saude constitui uma mais-valia para
a sua aplicacdo préatica no contexto
profissional.

Qualitativa nominal

J& fui confrontado/a com questdes relacionadas
com farmacovigilancia na minha prética
profissional.

Qualitativa nominal

A notificacdo de RAM faz parte das
responsabilidades legais dos profissionais de
saude.

Qualitativa nominal

A informacdo continuamente gerada pela
farmacovigilancia é do interesse individual e
coletivo.

Qualitativa nominal

O conhecimento relativo a frequéncia das
RAM depende das notificacfes reportadas.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia pode contribuir para a
saude individual e coletiva.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia contribui para a avaliacao
do beneficio- risco dos medicamentos.

Qualitativa nominal

A monitorizacdo da utilizagéo de
medicamentos constitui parte integrante da
seguranca do doente.

Qualitativa nominal

Percec0es face a
formacéo global
em
farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve ser inserida como
unidade curricular dos cursos da area da saude.

Quialitativa nominal

A farmacovigilancia deve ser inserida e
aplicada durante os estagios.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia deve estar integrada nos
planos de formacdo continua dos profissionais
de saude.

Qualitativa nominal

Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de
RAM, vou sentir-me mais motivado/a realizé-
lo.
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Variaveis Classificagédo

A disponibilizacdo de informac&o atualizada
sobre farmacovigilancia constitui uma
ferramenta essencial.

Quialitativa nominal

Percegdes acerca
da importancia da
farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve integrar os planos
curriculares dos cursos da &rea da salde.

Quialitativa nominal

A abordagem da farmacovigilancia nos cursos
da érea da saude constitui uma mais-valia para
a sua aplicacdo préatica no contexto
profissional.

Qualitativa nominal

Poderei ser confrontado com questdes
relacionadas com farmacovigilancia na minha
prética profissional futura.

Qualitativa nominal

A notificacdo de RAM faz parte das
responsabilidades legais dos profissionais de
saude.

Qualitativa nominal

A informacdo continuamente gerada pela
farmacovigilancia é do interesse individual e
coletivo.

Qualitativa nominal

O conhecimento relativo a frequéncia das
RAM depende das notificacfes reportadas.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia pode contribuir para a
saude individual e coletiva.

Quialitativa nominal

A farmacovigilancia contribui para a avaliacao
do beneficio-risco dos medicamentos.

Qualitativa nominal

A monitorizacdo da utilizacdo de
medicamentos constitui parte integrante da
seguranca do doente.

Qualitativa nominal

Percecoes face a
formacao global
em
farmacovigilancia

A farmacovigilancia deve estar integrada nos
planos de formacdo continua dos profissionais
de saude.

Qualitativa nominal

A farmacovigilancia deve ser inserida como
unidade curricular dos cursos da area da saude.

Quialitativa nominal

A farmacovigilancia deve ser inserida e
aplicada durante os estagios.

Quialitativa nominal

Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de
RAM, vou sentir-me mais motivado/a realizé-
lo.

Qualitativa nominal

A disponibilizacdo de informacdo atualizada
sobre farmacovigilancia constitui uma
ferramenta essencial.

Qualitativa nominal

Principais barreias
da notificacéo
espontanea de

suspeitas de reacéo

adversa a
medicamentos
(RAM)

Duvidas quanto a relagdo causal entre a RAM
e 0 medicamento.

Né&o ter a perce¢do do processo pos-notificacdo
(p.ex. validagdo da notificagéo, imputacdo de
causalidade).

Falta de informacdo acerca de potenciais
suspeitas de RAM.

Pouca formagdo continua em
farmacovigilancia.

Pouca experiéncia de notificacao (p.ex.
preenchimento do formulario de notificacao).
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Principais
facilitadores
da notificacéo
espontanea de

suspeitas de reacao

adversa a
medicamentos
(RAM)

Variaveis
Falta de tempo para notificar.
Extenséo do formulério de notificacao.
Pouca motivacao para notificar.

Pouca confianga para notificar.

Falta de recursos humanos nos servicos de
saude.

Problemas relacionados com a
confidencialidade de dados.

Receio de responsabilizacéo legal.

Auséncia de gratificacdo ao ato de notificar.

Indisponibilidade da equipa profissional para
discutir RAM.

Notificar € um dever profissional.

Receber informacéo oficial no &mbito da
farmacovigilancia (p.ex. do INFARMED, do
Titular de Autorizacdo de Introdugéo no
Mercado).

Descentralizacdo do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF), mediante as
Unidades Regionais de Farmacovigilancia.
Receber formacédo continua em
farmacovigilancia.

Campanhas de sensibilizacdo para a
notificacdo espontanea de RAM.

Ter vias de contacto direto com a Unidade
Regional de Farmacovigilancia da area
geografica.

Dispor de uma ligagéo direta para a notificacéo
de RAM nos diferentes softwares utilizados na
prética clinica.

Dispor de uma aplica¢do madvel para
notificacdo mais intuitiva.

A notificacdo de RAM integrar os objetivos
anuais de cada profissional de salde.
Criacdo de féruns inter e intra equipas
profissionais para valorizagéo da
farmacovigilancia.

Divulgacédo da farmacovigilancia em
conferéncias cientificas e profissionais.
Divulgacéo da farmacovigilancia nos meios de
comunicagdo social.

Criacdo e promocao de um prémio de boas
praticas em farmacovigilancia.
Consciencializacdo e formagéo dos utentes
para o autoreporte de RAM.
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Classificagédo
Quialitativa ordinal

Qualitativa ordinal
Qualitativa ordinal
Qualitativa ordinal

Quialitativa ordinal
Quialitativa ordinal

Quialitativa ordinal
Quialitativa ordinal
Quialitativa ordinal

Qualitativa Ordinal

Quialitativa Ordinal

Qualitativa Ordinal

Quialitativa ordinal

Quialitativa ordinal

Quialitativa ordinal

Quialitativa ordinal

Quialitativa ordinal

Qualitativa ordinal

Quialitativa ordinal

Quialitativa ordinal
Qualitativa ordinal

Quialitativa ordinal

Quialitativa ordinal
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Apéndice 1V Percecdes de efeitos indesejaveis que 0s

estudantes suspeitassem ser uma RAM em si proprios ou outros

Universidade do Algarve

Frequéncia absoluta (n)

Percecéo de algum efeito Sim 118
indesejavel que suspeitasse ser N&o 234
uma RAM em si proprio N&o sei / ndo me lembro 51
Frequéncia absoluta (n)
Percecdo de algum efeito Sim 192
indesejavel que suspeitasse ser Nao 136
uma RAM em
Na&o sei / ndo me lembro 75

familiares/amigos/conhecidos

Apéndice V Reporte de alguma notificacdo de suspeita de
RAM pelos estudantes

Frequéncia absoluta (n)

. Sim 39
Reporte de alguma notificacdo de -
. N&o 340
suspeita de RAM .
N&ao sei / ndo me lembro 24

Apéndice VI Presenga de uma UC especifica dedicada a . ancia absolut
farmacovigilancia no curso frequentado pelos estudantes requéncia absoluta (n)
- Sim, obrigatdria 99
Prgsenga de uma UC_ e_spem_flca Sim, opcional 19
dedicada a Farmacovigilancia no ~
N&o 221
curso
N&o sei / ndo me lembro 64

Apéndice VII Abordagem da Farmacovigilancia noutras UC
do curso frequentado pelos estudantes

Frequéncia absoluta (n)

Abordagem da Farmacovigilancia
noutras UC do curso

Sim 253

N&o 71

Nao sei / ndo me lembro 33
Ainda nao consigo

g 34

responder
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Apéndice VIII Conhecimentos basicos acerca da temética da farmacovigilancia dos

estudantes
[E.3.7
[E.3.4 [E.350 [E. 3.6 Estou
Conhec] Considero que
imento [E. 3.2 Estou [E.3.3 Consigo principal familiarizado/a
s ) o o o todos os
basicos| [E-3-1Jaouvi | familiarizado/a Conheco o distinguir os objetivo da COM 0S recursos
medicamentos
acercal  fajar de coma conceito e conceitos de | farmacovigilan de
da $80 seguros
tematic| farmacovigila | relevancia da propo6sito da evento cia é garantir a | farmacovigilanci
ada desde que
farmac ncia.] farmacovigilanc | farmacovigila adverso e seguranca dos a para uso no
ovigila ) ) ) ) ] administrados
ncia ia] ncia] reacédo medicamentos. | ambito clinico/ )
navia, dose e
dos adversa.] ] pratico.]
estuda hora certas.]
ntes
n % n % n % n % n % n % n %
Sim
330 | 81,9 | 269 66,7 270 | 67,2 159 | 39,5 | 275 68,2 133 331 126 31,3
Néao
58 14,4 | 120 29,8 111 | 27,6 188 | 46,7 60 14,9 216 53,7 246 61,0
N&o
sei/
néo
15 37 14 35 21 5,2 56 13,9 68 16,9 53 13,2 31 7,7
me
lemb
ro
[E. 3.14 Tenho
[E.3.13J4
interesse em
participei em
[E. 3.8 Tenho | [E. 3.9 Sinto que participar em
Conhec] [E. 3.10 Sinto [E. 3.12 Quer eventos
imento| conhecimento tenho [E. 3.11 Ainda eventos
s que tenho profissionais educacionais,
bésicos da conhecimento e que a RAM ja educacionais que
conhecimento de saude, quer nos quais
acercal jmportancia | capacidade para seja me permitam
da} . e capacidade utentes podem aumentei 0s
tematic| da notificacdo identificar conhecida, aumentar os
ada para notificar notificar meus
farmac| espontanea de potenciais devo notifica- meus
ovigila ) ) uma suspeita suspeitas de conhecimentos )
ncia suspeita de suspeita de la.] conhecimentos
de RAM.] RAM.] acerca da
dos RAM.] RAM.] atuais acerca da
estuda farmacovigilan-
ntes farmacovigilan-
cia.]
cia.]
n % n % n % n % n % n % n %
Sim
309 76,7 162 40,2 179 | 444 | 296 | 73,6 | 316 78,4 76 11,7 337 83,6
Néo
71 17,6 168 41,7 158 | 39,2 23 5,7 12 3,0 309 475 38 9,4
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23 57

73 18,1

66

16,4

83 20,6

75 18,6

18 2,8

28 6,9

Apéndice IX Percecdes do ensino-aprendizagem dos estudantes acerca da area disciplinar da

farmacovigilancia
[E. 4.6 Foram-
[E. 4.5 Foram-
& me lecionados
P:Sr(i;ago [E. 4.2 Foi-me me
. [E. 4.1 Existem [E. 4.4 Foi-me os critérios de [E. 4.7 Foram-
ensino- apresentado o apresentadas as
aprendi conteudos apresentado o imputagédo de me lecionadas
zagem formulario de | [E. 4.3 Foi-me principais
dos relacionados Sistema causalidade e as medidas de
estudan notificacdo | apresentado o fontes de
tes com a Nacional de graus de seguranga e/ou
espontanea de | Portal RAM.] informacé&o no
acerca | farmacovigilan Farmacovigil probabilidade | de minimizaco
daarea suspeita de ambito da
disciplin cia.] ancia (SNF).] da Organizagio de risco.]
ar da RAM. farmacovigilanc
farmaco Mundial de
igilanci ia]
V'g'fnc' Satide (OMS) ]
n % n % n % n % n % n % n %
Sim
312 77,4 97 24,1 98 24,3 91 22,6 124 30,8 82 20,3 181 449
Néo
59 14,6 249 61,8 244 | 60,5 216 53,6 199 49,5 226 56,1 151 375
Né&o
sei /
néo
32 79 57 14,1 61 15,1 96 23,8 79 19,7 95 23,6 71 17,6
me
lembr
0
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Apéndice X Percecdes dos estudantes acerca da importancia da farmacovigilancia

[E.5.2 A .
[E. 5.3 Poderei
[E.51A abordagem da
o . ... .| serconfrontado [E.5.4 A [E.5.5A
farmacovigila | farmacovigilanci . L . .
. com guestdes notificacédo de informacéo
ncia deve a nos cursos da ) .
Percecdes dos| . ) i relacionadas RAM faz parte | continuamente
tudant integrar os area da saude
estudantes o com das gerada pela
acerca da planos constitui uma ; ioilanci bilidad | £ iilAnci
; A armacovigilanci | responsabilidad | farmacovigilanci
Importancia | cyrriculares | mais-valia para .g P ) o g
da q q licacs ana minha es legais dos a é do interesse
iqila| doscursosda | asua aplicagéo
farmacpwglla ) ) p ¢ prética profissionais de individual e
ncia area da pratica no . , .
) profissional salde.] coletivo. ]
saude.] contexto
o futura.]
profissional.]
n % n % n % n % n %
Discordo
19 47 20 5,0 20 5,0 17 4,2 20 5,0
totalmente
Discordo
) 4 1,0 1 0,2 5 1,2 5 1,2 1 0,2
parcialmente
Né&o concordo,
. 7 1,7 7 1,7 29 7,2 41 10,2 15 3,7
nem discordo
Concordo
) 88 21,8 60 14,9 64 15,9 88 21,8 73 18,1
parcialmente
Concordo
285 70,7 315 78,2 285 70,7 252 62,5 294 73,0
totalmente
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Percecgdes dos
estudantes acerca
da importéancia da

[E.5.6 O
conhecimento

relativo a

frequéncia das
RAM depende

[E.5.7A
farmacovigilancia
pode contribuir
para a saude

[E.5.8 A
farmacovigilancia
contribui para a
avaliacdo do

[E.5.9A
monitorizacdo da
utilizagdo de
medicamentos
constitui parte

farmacovigilancia | ga notificacdes individual e beneficio-risco dos integrante da
coletiva.] medicamentos.] seguranga do
reportadas.]
doente.]
n % n % n % n %
Discordo
22 55 20 5,0 20 5,0 20 5,0
totalmente
Discordo
. 8 2,0 1 0,2 1 0,2 1 0,2
parcialmente
N&o concordo,
. 72 17,9 7 1,7 7 1,7 4 1,0
nem discordo
Concordo
. 104 25,8 46 114 57 14,2 47 11,7
parcialmente
Concordo
197 48,9 329 81,6 316 78,8 331 82,1
totalmente
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Apéndice X1 Percecdes dos estudantes face a formacao global em farmacovigilancia

[E.6.1A [E. 6.4 Se eu
farmacovigila [E. 6.2 A for [E.6.5A
. [E.63A . o
n-cia deve farmacovigilan- . ... | ensinado/aa | disponibilizagéo
. farmacovigila . . N
. estar cia deve ser ) notificar de informacéo
Percecbes dos | . . n-cia deve ser . .
estudantes face| integrada nos | inserida como inserid suspeitas de | atualizada sobre
N ~ . inserida e o
a formacgao planos de unidade . RAM, vou | farmacovigilancia
global em formacéo curricular dos aplicada sentir-me constitui uma
farmacovigilan ) ¢ ) durante os _
cia continua dos | cursos da area da . mais ferramenta
L. | estagios.] . .
profissionais saude.] motivado/a essencial.]
de saude. ] realizé-lo.]
n % n % n % n % n %
Discordo
10 2,5 11 2,7 10 2,5 10 2,5 10 2,5
totalmente
Discordo
] 1 0,2 12 3,0 4 1,0 4 1,0 1 0,2
parcialmente
Né&o concordo,
. 12 1,8 29 7,2 37 9,2 22 55 14 3,5
nem discordo
Concordo
] 87 13,4 133 33,1 115 28,5 81 20,1 62 154
parcialmente
Concordo
293 45,1 217 54,0 237 58,8 286 71,0 316 78,4
totalmente
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Apéndice XII Percecgdes de efeitos indesejaveis que os profissionais suspeitassem ser uma

RAM em si proprios ou outros

Frequéncia absoluta (n)

Percecéo de algum efeito Sim 101

indesejavel que suspeitasse ser uma N&o 134

RAM em si proprio Na&o sei / ndo me lembro 12
Frequéncia absoluta (n)

Percecéo de algum efeito Sim 174

indesejavel que suspeitasse ser uma N&o 50

RAM em utentes/ doentes Nao sei / ndo me lembro 23
Frequéncia absoluta (n)

Percecdo de algum efeito Sim 142

indesejavel que suspeitasse ser uma Nao 90

RAM em N A
Na&o sei / ndo me lembro 15

familiares/amigos/conhecidos

Apéndice X111 Reporte de alguma notificacdo de suspeita de RAM pelos profissionais

Frequéncia absoluta (n)

Reporte de alguma notificacdo de
suspeita de RAM

Sim 103
Néao 135
Nao sei / ndo me lembro 9

Apéndice X1V Presenca de uma UC especifica dedicada a Farmacovigilancia no curso pelos

profissionais

Frequéncia absoluta (n)

Presenga de uma UC especifica
dedicada a Farmacovigilancia no
curso

Sim, obrigatoria 44
Sim, opcional 13

Né&o 168

N&o sei / ndo me lembro 22

Apéndice XV Abordagem da Farmacovigilancia noutras UC do curso pelos profissionais

Frequéncia absoluta (n)

Abordagem da Farmacovigilancia
noutras UC do curso

Sim 151
Néao 62
Nao sei / ndo me lembro 24
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Apéndice XV Percecdes dos profissionais acerca da importancia da farmacovigilancia

Percecoes dos
profissionais
acerca da
importancia da
farmacovigilan-

[P.31A
farmacovigilancia
deve integrar os
planos
curriculares dos

cursos da area da

[P.32A
abordagem da
farmacovigilancia

nos cursos da

area da saude

constitui uma
mais-valia para a

sua aplicacao

[P. 3.3 J4 fui

confrontado/a

com questdes
relacionadas com
farmacovigilancia

na minha prética

[P.34A
notificacdo de
RAM faz parte
das
responsabilidades

legais dos

[P.35A
informacéo
continuamente
gerada pela
farmacovigilancia

¢ do interesse

cla ] N o profissionais de individual e
saude.] préatica no profissional.] ) )
saude.] coletivo. ]
contexto
profissional.]
n % n % n % n % n %
Discordo
3 1,2 2 0,8 13 53 3 1,2 2 0,8
totalmente
Discordo
. 3 1,2 2 0,8 11 45 5 2,0 2 0,8
parcialmente
Né&o concordo,
) 3 1,2 2 0,8 23 9,3 8 3,2 3 1,2
nem discordo
Concordo
) 44 17,9 34 13,8 48 19,4 50 20,2 33 13,4
parcialmente
Concordo
193 78,5 207 83,8 152 61,5 181 73,3 207 83,8
totalmente
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Percecdes dos
profissionais acerca
da importancia da

[P.3.60
conhecimento
relativo a
frequéncia das
RAM depende

[P.3.7A

farmacovigilancia

pode contribuir

para a saude

[P.3.8A
farmacovigilancia
contribui para a
avaliacdo do
beneficio-risco dos

[P.39A
monitorizacdo da
utilizacéo de
medicamentos
constitui parte
integrante da

farmacovigilancia | gas notificactes individual e
coletiva.] medicamentos.] seguranga do
reportadas.]
doente.]
n % n % n % n %
Discordo
3 1,2 2 0,8 2 0,8 2 0,8
totalmente
Discordo
. 6 2,4 2 0,8 3 1,2 2 0,8
parcialmente
N&o concordo,
. 12 4,9 1 0,4 2 0,8 1 0,4
nem discordo
Concordo
. 56 22,7 24 9,7 17 6,9 19 7,7
parcialmente
Concordo
170 68,8 218 88,3 223 90,3 223 90,3
totalmente
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Apéndice XVI1 Percegdes dos profissionais face a formacéo global em farmacovigilancia

[P.4.4 Se
[P.43A eu for
[P.41A o . [P.45A
o farmacovigilanci | ensinado/a | L
farmacovigilanci [P.42A . disponibilizagéo
o a deve estar a notificar . -
Percecdes dos a deve ser farmacovigilanci intearada nos suspeitas de informacéo
profissionais | jnserida como a deve ser 9 P atualizada sobre
face a idad inserid planos de de RAM, ] i lAnC
x unidade inserida e armacovigilanci
formacéo ] ) formagcao vou sentir- i g
global em curricular dos | aplicada durante i q . a constitui uma
i3 continua dos me mais
farmacqwgllan cursos da area da 0s estagios.] L . ferramenta
-cia i profissionais de | motivado/ .
saude.] ; . essencial.]
saude.] a realiza-
lo.]
n % n % n % n % n %
Discordo
1 0,4 1 04 0,0 0,0 10| 0,4 0,0 0,0
totalmente
Discordo
. 14 5,7 5 2,0 5,0 2,0 50| 2,0 4,0 1,6
parcialmente
N&o
concordo, 11 4,5 12 4,9 5,0 2,0 16 | 6,5 3,0 1,2
nem discordo
Concordo
. 58 23,5 54 21,9 53 21,5 41 | 16,7 36 14,6
parcialmente
Concordo
163 66,0 175 70,9 184 74,5 183 | 74,4 | 204 82,6
totalmente
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Apéndice XVI1I Principais barreiras a notificagdo espontanea de suspeitas de RAM
identificadas pelos profissionais

P. 5.2 Néo
ter a
percecéo
do
[P.5.1
. processo [P.5.3 [P. 5.5 Pouca
Principais | DUvidas ) [P.5.4 o
A R pos- Falta de experiéncia [P.5.6
barreirasa| quanto a N 3 Pouca o [P.5.7
notificacéo . notificacd | informaca . de notificacdo | Falta de .
t relacédo formacéo Extensao do
espontanea o(p.ex. | oacerca ) (p.ex. tempo o
de causal lidaca d continua hi ¢ formulério
; validacéo e reenchimen ara
Suspertas | gnire o ¢ o em P p. ) de
de RAM RAM da potenciais ; . odo notificar tificacdo ]
i ifi eo armacovigi notificagéo.
identificad . notificacd | suspeitas . g formulario de ] ¢
as pelos | medicamen lan-cia.] o
profissiona o] 0, de RAM.] notificacéo).]
; 0.
IS imputaca
ode
causalida
de). ]
n % n % n % n % n % n % n %
Discordo
13 53 9 3,6 10 4,0 6 2,4 11 4,5 14| 5,7 21 8,6
totalmente
Discordo
parcialmen| 12 4,9 21 | 85 | 19 7,7 5 2,0 13 5,3 33| 134 | 25 10,2
te
N&o
concordo,
23 9,3 30 | 121} 27 | 109 | 17 6,9 16 6,5 37 150 81 331
nem
discordo
Concordo
parcialmen | 117 | 47,6 | 106 | 429 | 102 | 41,3 | 97 39,3 78 316 |82] 332 68 27,8
te
Concordo
81 329 | 81 | 328 89 | 36,0 | 122 | 494 129 52,2 | 81| 32,8 50 20,4
totalmente
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[P.5.13
PrlnC|pa|S [P 5.10 [P 5.11 Ausénci [P 5.14
barreirasal [p.5.8 [P.5.9 | Faltade | Problemas Indisponibili
notificagdo| o0 o Pouca | recursos | relacionado [P.5.12 ade dade da
espontanea L ] Receio de gratifica .
de motivagdo | confianga | humanos scoma . . equipa
suspeitas ) . responsabiliz | ¢do ao o
P para para nos confidencial . profissional
de RAM o o ] . acao legal.] ato de .
identificad| notificar.] | notificar.] | servicos idade de tifi para discutir
notificar
as pelos de saude.] dados.] RAM.]
profissiona 1
is
n % n| % | n % n % n % ni| % n %
Discordo
22 8,9 20 | 8,1 18 7,3 57 23,2 42 17,0 | 87| 354 24 9,7
totalmente
Discordo
parcialmen | 28 114 | 28 | 11,3 | 19 7,7 50 20,3 45 182 | 36| 146 | 29 11,7
te
N&o
concordo,
48 195 | 43 | 174 | 41 | 166 | 73 29,7 70 28,3 | 62| 25,2 69 27,9
nem
discordo
Concordo
parcialmen| 84 | 34,1 | 100 | 405 | 99 | 40,1 | 48 19,5 58 235 | 44179 | 89 36,0
te
Concordo
64 26,0 | 56 | 22,7 | 70 | 28,3 | 18 7,3 32 130 |17} 6,9 36 14,6
totalmente
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Apéndice XIX Principais facilitadores a notificagdo espontanea de suspeitas de RAM
identificadas pelos profissionais

[P.6.2 [P.6.3
L Receber Descentraliza [P. 6.7 Dispor
Principai ) . .
informagéo céo do . 6. . 6.6 Ter vias | de uma ligacéo
s f a ao d [P.6.5 [P.66T d ligacé
facilitado oficial no Sistema Campanhas de contacto direta para a
resa [P. 6.4 Receber
o . [P.6.1 ambito da Nacional de de direto com a notificacéo de
notificacé formagéo
0 Notificar é | farmacovigila | Farmacovigil sensibilizacao Unidade RAM nos
A continua em
espontan| ymdever | ncia(p.ex.do | ancia (SNF), paraa Regional de diferentes
ea de o ) farmacovigilan o o
suspeitas profissional.] | INFARMED, | mediante as ia] notificacdo | Farmacovigilan softwares
de RAM do Titular de Unidades espontanea de cia da area utilizados na
identifica Autorizagdo | Regionais de RAM.] geogréfica.] pratica
das pelos
profissio de Introducéo | Farmacovigil clinica.]
nais no Mercado).] ancia.]
n % n % n % n % n % n % n %
Discordo
totalment 1 0,4 0,0 0,0 10 4,0 0,0 0,0 1 04 2 0,8 2 0,8
e
Discordo
parcialme 2 0,8 3,0 12 9 3,6 3,0 12 2 08 8 3,2 3 1.2
nte
N&o
concordo,
8 3,2 10 4,0 52 211 9,0 3,6 10 4,0 28 11,3 11 45
nem
discordo
Concordo
parcialme | 47 19,0 67 27,1 74 30,0 71 28,7 73 29,6 65 26,3 60 24,3
nte
Concordo
totalment | 189 76,5 167 67,6 102 41,3 164 66,4 161 65,2 144 58,3 171 69,2
e
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L [P.6.10
Principai o
s [P.6.9A Criacéo de [P. 6.13
. [P. 6.8 Dispor [P.6.11 [P.6.12 [P.6.14
barreiras notificacdo de | férunsinter e Criagédoe
a de uma Divulgacéo da | Divulga¢édo da Consciencializa
e N RAM integrar | intra equipas promocao de
notificacdl aplicagio farmacovigilan | farmacovigila céo e formacdo
0 0s objetivos profissionais um prémio de
A movel para ciaem ncia nos meios dos utentes
espontan anuais de para boas préticas
ea de notificacéo conferéncias de parao
. cada valorizagao em
suspeitas mais cientificas e comunicagao autoreporte de
de RAM profissional da farmacovigilan
; e intuitiva.] profissionais.] social.] RAM. ]
identifica de salde.] farmacovigila cia.]
das pelos _
profissio ncia.]
nais
n % n % n % n % n % n % n %
Discordo
totalment 7 2,8 29 11,7 6 2,4 3 1,2 9 3,6 16 6,5 6 2,4
e
Discordo
parcialme 6 24 19 7,7 10 4,0 6 24 12 4,9 17 6,9 5 2,0
nte
Né&o
concordo,
36 14,6 48 194 34 13,8 19 7,7 29 11,7 57 231 19 7,7
nem
discordo
Concordo
parcialme | 72 29,1 68 275 88 35,6 83 33,6 73 29,6 72 29,1 66 26,7
nte
Concordo
totalment | 126 | 51,0 83 33,6 109 441 | 136 55,1 124 50,2 85 34,4 151 61,1
e
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Apéndice XX Conhecimentos basicos acerca da temética da farmacovigilancia dos estudantes
dos diferentes cursos

Estou Estou
Conhecimentos familiarizad Conh Consi familiarizado/a
basicos acerca da Ja ouvi amihiariza ONNeco o _~Onsigo €Om 0S recursos
tematica da falar de o/acom a conceito e distinguir os de
£ AT . relevancia proposito da conceitos de A
armacovigilancia | farmacovi- d f - d farmacovigilancia
dos estudantes dos | gilancia. £ a ar:rjacpwgl- event~o a dverso € para uso no
diferentes cursos ar:gﬁtcz?;ngl- ancia. reagao adversa. ambito
' clinico/praético.
C,{leﬂfr'zzga 60,0% 80,0% 60,0% 70,0% 0,0%
Fa&;’;‘é'ﬁcas 98,8% 95,2% 92,9% 59,5% 66,7%
D,\'lfjtfrtifgoe 75,0% 52,5% 55,00 27,5% 10,0%
Enfermagem 89,7% 63,8% 64,7% 39,7% 31,0%
Farmacia 100,0% 100,0% 100,0% 66,7% 64,3%
Fisiologia Clinica 100,0% 100,0% 100,0% 25,0% 41,7%
Fisioterapia 50,0% 40,0% 60,0% 20,0% 20,0%
Higiene Oral 66,7% 33,3% 66,7% 33,3% 33,3%
'msggrigt';’g;'i‘;a 1 706% 41,2% 41,2% 17,6% 5,9%
Medicina 90,0% 90,0% 85,0% 35,0% 30,0%
Medicina Dentéria 90,0% 80,0% 80,0% 30,0% 30,0%
cioriopias | 333% 33,3% 33,3% 16,7% 0,0%
Psicologia 12,5% 0,0% 12,5% 12,5% 0,0%
Terapia da Fala 44,4% 0,0% 0,0% 11,1% 0,0%
OCTJ%?CF;; N 57,1% 28,6% 35,7% 28,6% 7,1%
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Tenh_o Sinto que Ja participei em | Tenho interesse
conhecime -
_ nto da tenho _ eventos em participar em
Conhecimentos importanci conheciment | Sinto que tenho | educacionais, eventos
bésicos acerca da pa da oe conhecimento e nos quais educacionais que
tematica da notifica- capacidade |capacidade para| aumentei 0s me permitam
farmacovigilancia 50 para notificar uma meus aumentar 0s meus
dos estudantes dos es gon 1A identificar suspeita de conhecimentos conhecimentos
diferentes cursos nga de potenciais RAM. acerca da atuais acerca da
suspeita de suspeita de farmacovigi- farmacovigi-
FEAM RAM. lancia. lancia.
C,'\leSfr'Z;ga 50,0% 10,0% 40,0% 0,0% 40,0%
oS o | 9L 65,5% 69,0% 34,5% 92,9%
Dﬁ.ﬁ?ﬁﬁ;f 77,5% 25,0% 25,0% 5,0% 67,5%
Enfermagem 79,3% 44,0% 48,3% 19,0% 87,1%
Farmécia 93,3% 66,7% 66,7% 66,7% 93,3%
Fisiologia Clinica 100,0% 16,7% 50,0% 25,0% 75,0%
Fisioterapia 70,0% 30,0% 30,0% 0,0% 80,0%
Higiene Oral 33,3% 33,3% 0,0% 0,0% 100,0%
'mﬁgﬁﬂtﬁ’lﬁﬁ? T s29% 35,3% 29,4% 0,0% 58,8%
Medicina 75,0% 30,0% 25,0% 15,0% 75,0%
Medicina Dentéria 70,0% 40,0% 50,0% 30,0% 80,0%
Cié(r?g;[:spctiga\ll?séo 66,7% 16,7% 66,7% 0,0% 66,7%
Psicologia 50,0% 25,0% 12,5% 0,0% 100,0%
Terapia da Fala 33,3% 0,0% 11,1% 0,0% 88,9%
OCE%?CF;; o 57,1% 28,6% 42,9% 7,1% 85,7%

Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021




Analise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilancia em Portugal
Universidade do Algarve

Apéndice XXI Percecbes do ensino-aprendizagem acerca da area disciplinar da

farmacovigilancia dos estudantes dos diferentes cursos

Foi-me Foram-me Foram-
Foram-me | lecionados
P oes d Existem apresenta apresentad | os critérios me
ercecoes do xiste 40 0 p lecionada
ensino- contetido L. . as as de
aprendizagem S formulari | Foi-me Foi-me rincipais | imputacao Sas
a?erca da grea relaciona 0 de apresen- apresen- Fliontesp de pde ; medidas
discioli notifica- tado o P . ~ . de
isciplinar da dos com a cdo Portal tadoo |informacgédo | causalidad seguran-
farmacovigilancia | farma- A (SNF). | noambito | eegraus
dos estudantes dos | covigi- esponta- RAM. da de ¢a efou de
; . g nea de . . minimiza
diferentes cursos lancia. . farmaco- | probabilid x
suspeita S cdo de
de RAM. vigilancia. ag;\s/l(éa risco.
C,'\leSfr'zzga 90,0% 0,0% 0,0% 0,0% 40,0% 0,0% 20,0%
Farﬁ;ggghiﬁcas 97.6% | 57,1% | 536% | 42,9% 46,4% 35,7% 46,4%
D,\'Iitfrtitgoe 700% | 125% | 125% | 150% 22,5% 10,0% 25,0%
Enfermagem 92,2% 22,4% 24,1% 29,3% 38,3% 21,6% 62,1%
Farmacia 100,0% 73,3% 80,0% 46,7% 73,3% 33,3% 73,3%
Fisiologia Clinica 83,3% 0,0% 0,0% 8,3% 8,3% 0,0% 33,3%
Fisioterapia 40,0% 0,0% 10,0% 10,0% 10,0% 0,0% 0,0%
Higiene Oral 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 33,3% 33,3% 33,3%
'msgg';gt';’l:‘%‘i‘;a €| 412% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 176% | 41,.2%
Medicina 85,0% 20,0% 15,0% 5,0% 35,0% 5,0% 50,0%
Medicina Dentaria 90,0% 0,0% 0,0% 10,0% 40,0% 30,0% 50,0%
Ciégcrité’spég’é{/?sao 500% | 167% | 167% | 0,0% 0.0% 167% | 16.7%
Psicologia 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 25,0% 37,5%
Terapia da Fala 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 11,1%
OCTJ%?CF;; o 14,3% 0,0% 7.1% 7.1% 0,0% 14,3% 28,6%
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Apéndice XXI1 Percecdes dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de satde
acerca da importancia da farmacovigilancia

Percecd A Ja fui

es dos abordage | confronta

estudant m da do/a (ou A A
A farmacovi Poderei A informaca ) A monitoriza

es dos ) o » conhecime ) .

. farmacovi gilancia ser notificaca 0 A farmacovi céo da
diferent . . . I e

gilancia nos cursos | confronta ode continuam lativo 2 farmacovi gilancia utilizacéo
relativo a
es deve dadreada | do/a)com | RAM faz ente o gilancia contribui de
. . . frequéncia .
CUrsOS € | integrar os satide questdes | parte das gerada fas RAM pode para a medicame
- as
profissio planos constitui relacionad | responsab pela d 4 contribuir | avaliagéo ntos
] ] o . epende .
nais de | curriculare | uma mais- as com ilidades farmacovi paraa do constitui
salde s dos valiapara | farmacovi | legaisdos | gilanciaé fificacs salde beneficio- parte
. o notificagd | . . . .
acerca cursos da asua gilancia | profission do individual | riscodos | integrante
area da aplicacdo na minha ais de interesse e coletiva. | medicame da
da ) N N ] o reportadas
. R salde. prética no prética salde. individual ntos. seguranga
importa . .
) contexto profission e coletivo. do doente.
ncia da profission al
farmaco al. (futura).
vigilanci
a P E P E P E p E p E p E p E p E p E
Ciéncias 73, 79,
81, | 73, | 86, | 83, 81, | 83, 93, | 82, | 75, | 60, | 92, | 85 | 92, | 88, | 90, | 90,
Farmacéu 1 8
. 5% | 8% | 1% | 3% 0% | 3% 5% | 1% | 0% | 7% | 6% | 7% | 6% | 1% | 7% | 5%
ticas % %

o 100 33, 47, 100 100
Dietética | 66, | 67, 0 70, 3 60, | 66, 5 66, | 70, | 66, | 35, | 66, | 77, 0 77, 0 72,
e Nutrigio | 7% | 5% | = | 0% 0% | 7% 7% | 0% | 7% | 0% | 7% | 5% | | | 5% | = | 5%

% % % % %
59, 69,
Enfermag | 77, | 76, | 77, | 87, 1 81, | 72, g 81, | 71, | 61, | 50, | 81, | 82, | 88, | 80, | 93, | 84,
em 3% | 7% | 3% | 1% % 0% | 7% % 8% | 6% | 4% | 9% | 8% | 8% | 6% | 0% | 2% | 5%
0 0
100 45, 66, 100
. 95, | 73, 93, 86, | 90, 90, | 80, | 80, | 66, | 90, 90, | 86, | 90, | 80,
Farmacia ,0 0 7 ,0
0% | 3% 3% 7% | 0% 0% | 0% | 0% | 7% | 0% 0% | 7% | 0% | 0%
% % % %
o 71, 40,
Fisioterap | 71, | 60, | 71, | 70, A 50, | 0,0 0 14, | 80, | 00 | 20, | 71, | 80, | 71, | 80, | 71, | 80,
ia 4% | 0% | 4% | 0% ¥ 0% % ¥ 3% | 0% % 0% | 4% | 0% | 4% | 0% | 4% | 0%
0 0
o 100 | 100 | 100 | 100 | 33, | 100 66, 100 100 100 100 100
Higiene 50, 50, 66, 83, 83, 83,
0 0 0 0 3 0 7 0 0 0 0 0

Oral 0% 0% 7% 3% 3% 3%

% % % % | % % % % % % % %

Imagem 29
Médicae | 50, | 58, | 50, | 58, | 0,0 | 41, | 50, 4' 50, | 58, | 50, | 17, | 50, | 64, | 50, | 47, | 50, | 58,
Radiotera | 0% | 8% | 0% | 8% | % 2% | 0% % 0% | 8% | 0% | 6% | 0% | 7% | 0% | 1% | 0% | 8%

0

pia

61, 80,
72, | 80, | 61, | 75, 90, | 83, 72, | 85 | 66, | 75 | 88, | 85 | 88, | 73, | 83, | 85,

Medicina 1 0
2% | 0% | 1% | 0% 9 0% | 3% % 2% | 0% | 7% | 0% | 9% | 0% | 9% | 7% | 3% | 0%

0 0
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Percecd A Ja fui
es dos abordage | confronta
estudant m da do/a (ou A o A
A farmacovi Poderei A informaca . A monitoriza
es dos ) o » conhecime . .
. farmacovi gilancia ser notificaca 0 A farmacovi céo da
diferent L . nto . Sa I
gilancia nos cursos | confronta ode continuam lativo 3 farmacovi gilancia utilizacéo
relativo a
es deve dadreada | do/a)com | RAM faz ente o gilancia contribui de
. i . frequéncia .
CUrsos € | integrar os salde questdes | parte das gerada das RAM pode paraa medicame
. as
profissio planos constitui relacionad | responsab pela d d contribuir | avaliagéo ntos
epende
nais de | curriculare | uma mais- as com ilidades farmacovi Z paraa do constitui
as
salde s dos valiapara | farmacovi | legaisdos | gilanciaé Jificacs salde beneficio- parte
notificacd
acerca cursos da asua gilancia profission do ¢ individual risco dos integrante
es
area da aplicagéo na minha ais de interesse e coletiva. | medicame da
da ) » » ) o reportadas
. N saude. prética no prética salde. individual ntos. seguranga
importa - . :
contexto profission e coletivo. do doente.
ncia da profission al
farmaco al. (futura).
vigilanci
a P E P E P E P E P E P E P E P E P E
100 64, 80, 100 100
Medicina | 85, | 80, 0 90, 3 90, | 57, 0 78, | 90, | 85, | 50, | 92, | 90, 0 80, 0 80,
Dentéaria | 7% | 0% | = | 0% 0% | 1% 6% | 0% | 7% | 0% | 9% | 0% | © 0% | T | 0%
% % % % %
50, 37,
. . 0,0 | 62, | 75, | 50, 50, | 0,0 75, | 37, | 50, | 37, | 50, | 75, | 50, | 87, | 75, | 87,
Psicologia 0 5
% 5% | 0% | 0% ¥ 0% % ¥ 0% | 5% | 0% | 5% | 0% | 0% | 0% | 5% | 0% | 5%
0 0
. 100 100 100 | 22, | 100 100 100
Terapia 22, 44, 1 0,0 | 11, 22, 33, | 0,0 | 44, 44, | 0,0 | 44,
0 0 0 2 ,0 0 0
da Fala 2% 4% | % | 1% 2% 3% | % | 4% 4% | % | 4%
% % % | % | % % %
Terapia 100 100 | 21, | 100 100 100 100 100
. 0,0 | 42, 50, | 0,0 | 35, 50, 28, 57, 42, 57,
Ocupacio ,0 ,0 4 ,0 ,0 ,0 ,0 ,0
% | 9% 0% | % | 7% 0% 6% 1% 9% 1%
nal % % % % % % % %
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Apéndice XXI11 Percegdes dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de saude face
a formacao global em farmacovigilancia

A A
Perce¢des dos o A Se eu for ) o
farmacovigilan- o o ) disponibiliza¢do
estudantes dos ] farmacovigilan- | A farmacovigi- | ensinado/a a )
. cia deve estar . ) . de informacéo
diferentes cursos | cia deve ser lancia deve ser notificar )
L integrada nos . . . . atualizada
e profissionais de inserida como inserida e suspeitas de
planos de sobre
salde face a unidade aplicada RAM, vou o
. formagéo . . . farmacovigi-
formagao global i curricular dos durante os sentir-me mais | o
continua dos . . lancia constitui
em . cursos da area estagios. motivado/a
. ... | profissionais de . o uma ferramenta
farmacovigilancia ] da satde. realiza-lo. )
salde. essencial.

Prof. | Estud. | Prof. | Estud. | Prof. |Estud.| Prof. | Estud. | Prof. | Estud.

Ciéncias
) 84,3% | 76,2% | 69,4% | 53,6% | 85,2% | 78,6% | 84,1% | 85,7% | 88,9% | 90,5%
Farmacéuticas

Dietética e Nutricéo | 33,3% | 77,5% | 66,7% | 48,7% | 0,0% | 40,0% | 66,7% | 67,5% | 66,7% | 85,0%

Enfermagem 75,0% | 82,8% | 72,7% | 65,5% | 72,7% | 66,4% | 81,8% | 75,9% | 81,8% | 759%

Farmécia 85,0% | 80,0% | 55,0% | 33,3% | 75,0% | 60,0% | 70,0% | 73,3% | 90,0% | 93,3%

Fisioterapia 0,0% | 60,0% | 71,4% | 30,0% | 14,3% | 40,0% | 0,0% | 70,0% | 14,3% | 60,0%

Higiene Oral 83,3% | 100,0% | 83,3% | 100,0% | 83,3% | 66,7% | 50,0% | 66,7% | 83,3% | 100,0%

Imagem Médica e
) ] 0,0% | 52,9% | 33,3% | 29,4% | 0,0% | 353% | 66,6% | 41,2% | 83,3% | 41,2%
Radioterapia
Medicina 72,2% | 65,0% | 44,4% | 50,0% | 55,6% | 65,0% | 55,6% | 70,0% | 66,7% | 75,0%
Medicina Dentaria | 71,4% | 80,0% | 78,6% | 70,0% | 78,6% | 70,0% | 92,9% | 80,0% | 92,9% | 90,0%
Psicologia 25,0% | 62,5% | 25,0% | 50,0% | 25,0% | 75,0% | 50,0% | 100,0% | 50,0% | 100,0%

Terapia da Fala | 100,0% | 22,2% | 100,0% | 22,2% | 100,0% | 0,0% | 0,0% | 44,4% | 0,0% | 66,7%

Terapia
P 100,0% | 35,7% | 0,0% | 35,7% | 0,0% | 35,7% | 100,0% | 42,9% | 100,0% | 50,0%

Ocupacional
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Anexo | Parecer da Comissdo de Etica da Universidade de Evora
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Comissdo de Eticada Universidade de Evora

A Comisséo de Etica da Universidade de Evorainforma que, com base nas aprecia-
¢oes favoraveis dos seus membros, deliberou dar

Parecer Positivo

para a realizagdo do Projeto: “Andlise do Processo de Ensino-Aprendizagem da
Farmacovigildncia em Portugal”, pelos investigadores Margarida Isabel Grenha
Perdigdo, Ana Margarida Molhinho Advinha e Manuel José Lopes sob a supervi-
sdo da Prof. Doutora Ana Margarida Molhinho Advinha(responsavel académica).

Universidade de Evora, 04 de maiode 2021

APresidente da Comisséo de Ftica

(Prof.2 Doutora Margarida |. Almeida Amoedo)

Margarida Isabel Grenha Perdigéo | 2021 IXix
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