Ao protocolo celebrado entre o INFARMED, |.P. e a Unidade de Farmacovigilancia do Norte

Os servigos e os indicadores abaixo especificados dizem respeito aos objectivos e prazos relativos a actividade a desenvolver pela unidade ao

abrigo da Clausula 3.2 do presente protocolo, baseados na legislagao em vigor.

Dados Basicos da Unidade de Farmacovigilancia

Nome da Unidade de Farmacovigilancia UEN
Relatério n.° 1(128)
Area Geografica -Regido de Saude Norte
Populagéo afecta (INE) 3689682
Area afecta em Km2 (INE) 21290
N.2 de médicos da area (OM 2014) 15117
N.2 de farmacéuticos da area (OF 2009) 3470
N¢ de enfermeiros da area (OE 2014) 20811
N.2 de notificagbes previstas no protocolo, por ano e por milhdo de habitantes 250

l. Actividades de Processamento e Analise de RAM

Recepcao, classificagcao, processamento e validacdo das notificagcbes espontdneas de suspeitas de reaccdes adversas, incluindo o processo de

determinagao do nexo de causalidade, garantindo a estrita confidencialidade dos dados e seguindo os procedimentos es

Actividade Resultado
N. total de notificagdes de RAM recebidas, validadas, classificadas e registadas no SVIG 434
N.2 de notificagbes recebidas e classificadas como graves 274
N.2 de notificagdes recebidas e classificadas como nao descritas 141
N.2 de notificagbes recebidas e classificadas como nao graves 160
N.2 de médicos notificadores 70
N.2 de farmacéuticos notificadores 41
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N2 de enfermeiros notificadores

49

N.2 de outros profissionais de saude notificadores 3

N? de doentes/utentes notificadores 16

N.¢ total de notificadores 179

N.2 de notificagbes com imputagao de causalidade atribuida 434

N.2 de notificagbes com atribuicao de causalidade inserida na base de dados no prazo de 30 434

dias

Ne de relatérios de andlise sobre possiveis sinais de seguranga emitidos para o servigo 0

responsavel do Infarmed

N¢ total de relatérios de sinais de seguranca solicitados pelo Infarmed e por iniciativa da 0

URF

N? total de notificagdes possiveis de sinais de seguranga 0

N.2 de relatérios de analise sobre possiveis sinais de qualidade emitidos para o servigo 0

responsavel do INFARMED, dentro do prazo e IT

N¢ total de relatérios de analise de possiveis sinais de qualidade emitidos 0

Indicadores Objectivo Resultado Cumprimento
P Tx=250/milhao de

Taxa de notificagdo de RAM 118 94%
hab/ano

Taxa de RAM graves 260% 63% 100%

Taxa de RAM com imputagao de causalidade atribuida 100% 100% 100%

<30dias para as

Taxa de RAM com imputagéo de causalidade atribuida no prazo graves e ndo 100% 100%
graves

Taxa de emissao de relatérios de andlise sobre possiveis sinais de seguranca 100%

Taxa de emissao de relatérios de andlise sobre possiveis sinais de qualidade dentro do 90%

prazo e de acordo com a IT °

Indicadores adicionais Resultado
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Taxa de notificagdo dos médicos

39%

Taxa de notificagdo dos farmacéuticos

23%

Taxa de notificagdo dos enfermeiros

27%

Taxa de notificagdo de outros profissionais de saude

2%

Taxa de notificagdo de doentes/utentes

9%

Taxa de RAM néao graves

37%

Taxa de RAM néo descritas

32%
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Il. Actividades de Divulgacao e Promocao do Sistema

Divulgacdo e promogé&o da notificagdo de suspeitas de reacgbes adversas na area geogréfica que lhe for adstrita

Indicadores Objectivo Resultado Cumprimento
N de acgoes de formagao realizadas
26/Sem 24 100%

N? de actividades de divulgagao **

Itens elegiveis:

- Apresentagdes, no ambito da farmacovigilancia, em congressos e outros eventos

- Participagao como formadores em aulas de farmacovigilancia em cursos com cariz pré ou pos > 4/Sem 8 100%
graduado

- Artigos, no ambito da farmacovigilancia, publicados em revistas técnicas

- Folhetos Informativos (ou material de divulgacéo equivalente) sobre Farmacovigilancia
disponibilizados

Indicadores adicionais Resultado

N.? total de formandos 701
N.2 médio de horas de formagao 1
N.2 médio de formandos por acgao 23
N.? de estagiarios recebidos na UF 3
N.° de propostas apresentadas para estudos no ambito da Farmacovigilancia 1
N.° de teses de Mestrado em realizagao na UF***
“Intervencao educativa sobre as atitudes associadas a subnotificacao de reacoes
adversas a medicamentos”, em curso. Autoria: Susana Marquez (orientacao: Prof? 1
Doutora Teresa Herdeiro, Co-orientacao: Mestre Inés Vaz)
N.° de teses de Doutoramento em realizagdo na UF***
“Utilizacao das Tecnologias de Informacao e Comunicacao como facilitadoras e
motivadoras da notificacdo espontanea de Reacoes Adversas a Medicamentos 1

(RAM)”, em curso. Autoria: Mestre Inés Vaz (orientacao: Prof. Doutor Ricardo Correia;
Co-orientacdo: Prof. Doutor Jorge Poldnia).

* anexar as fichas pedagogicas
** Descrigao das actividades (quadro para preenchimento na folha Formagao Divulgagao)

*** Descrigao das teses: Autor, Titulo, Data inicio e término - se aplicavel (quadro para preenchimento na folha Formagao Divulgagao)

lll. Actividades de Comunicacao Especifica com o INFARMED, I.P.
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Comunicacao ao servigo do INFARMED responsavel pela farmacovigildncia das notificagbes de suspeitas de reacgbes adversas de que tenha

conhecimento ou que haja recebido

Actividade Resultado
N¢ de notificagbes de RAM finalizadas no prazo 426
Nede casos fatais ou potencialmente fatais comunicados ao Infarmed apés 24h da sua 12
rececao
N¢total de casos fatais ou potencialmente fatais 12
N? de notificagbes processadas com erros de carregamento 9
Indicadores Objectivo Cumprimento
9. |Taxa de notifica¢des finalizadas em 7dias na base de dados 100% 98% 98%
10. |Taxa de comunicacao urgente 100% 100% 100%
11. |Taxa de erros <5% 100% 100%
IV. Actividades suplementares
Indicadores a definir, caso-a-caso, sendo explicitado obrigatoriamente no acordo/protocolo especifico para o efeito
Taxa de Execucao Global (as células com o simbolo #DIV/0! deveréo ser excluidas desta formula) 99%
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