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UNIDADE DE

FARMACOVIGILANCIA FMUP

DO NORTE

Relatorio de Actividades
2° Semestre de 2010
Dados Basicos da Unidade Regional de Farmacovigilan  cia

Nome da Unidade UEN
Relatério n°® 2 (2° sem.2010)
Area Geogréfica Norte
Populacao Afecta 3687293 (ARSNorte-Relatorio de Actividades 2007)
Area afecta em Km? 21284.6 (INE 2007)
N° de médicos da area 11000 (INE 2006)
N° de farmacéuticos da area 3470 (OF2009)
N° de profissionais afectos a UF 31938
N° de notificagBes previstas, por ano e por milhdo de
habitante 553
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FMUP

I. Actividades Basicas - Processamento e Analise de RAM
Recepcdo, classificacdo, processamento e validacdo de notificac6es espontaneas de suspeitas de RAM, incluindo o
processo de determinacdo do nexo de causalidade, garantindo a estrita confidencialidade dos dados e seguindo os
procedimentos estandardizados definidos pelo servico responsavel respectivo do INFARMED

Actividade Resultado

N° total de notificacdes de RAM recebidas, validadas, classificadas e

. 220
registadas no SVIG
N° total de notificacbes recebidas e classificadas como graves e 91
descritas
N° total de notificacdes recebidas e classificadas como graves e nédo 55
descritas
N° total de notificacdes recebidas e classificadas como nédo graves e 16
ndo descritas
N° de médicos notificadores 42
N° de farmacéuticos notificadores 36
N° de outros notificadores 10
NP° total de notificadores 88
N° de respostas aos notificadores 440
N° de notificagdes com imputacdo de causalidade 220
Média de tempo (horas) decorrido entre a recepgédo da notificagéo e a 5
resposta inicial ao notificador
Média de tempo (dias) decorrido entre a recepg¢édo da notificagdo e a 15
atribuicdo de causalidade
N° de relatérios de andlise sobre possiveis sinais de seguranca 0
emitidos para a DGRM, de acordo com guifes e prazo definidos
NP° total de notificacBes possiveis de sinais de seguranca 0
N° de relatérios de andlise sobre possiveis sinais de qualidade 4
emitidos para o DGRM, de acordo com guides e prazo definidos
N° total de notifica¢Bes possiveis de sinais de qualidade 4

Indicadores Objectivo  |Resultado Cumprimento
Taxa de notificagdo de RAM >75/Sem 60 80%
Taxa de RAM grave e/ou ndo descrita 270% 74% 100%
Taxa de respostas ao notificador 100% 200% 100%
Taxa de RAM com imputacdo de causalidade atribuida 100% 151% 100%
Tempo médio de resposta inicial ao notificador <48h 2 100%
Tempo médio de atribuicdo de causalidade <15 dias 15 100%
Taxa de emissao de relatérios de analise sobre possiveis sinais de 100%
seguranca
Taxa de emisséao de relatérios de analise sobre possiveis sinais de 100% 100% 100%
qualidade
Indicadores adicionais Resultado
Taxa de notificacdo dos médicos 48%
Taxa de notificacdo dos farmacéuticos 41%
Taxa de RAM graves 66%
Taxa de RAM ndo descritas 32%
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Il. Actividades Basicas -Divulgacédo e Promoc¢éao
Divulgacédo e promocéo de suspeitas de reaccfes adversas na area geografica que Ihes for adstrita

Indicadores Obijectivo esultado Cumprimento

N° de acc¢Bes de formacao realizadas (n° de horas/pessoa/ano) 22 1 50%
N° de Actividades de Divulgacéo 26 10 100%

Apresentacdes em congressos/conferéncias/seminarios 3

Participacdo como formadores em aulas 5

Material de divulgacéo sobre farmacovigilancia disponibilizado 1

Artigos, no ambito da farmacovigilancia, publicados em revistas técnicas 1

Indicadores adicionais Resultado

N° total de formandos 279
N° médio de horas de formacao 2
N° médio de formandos por accao 35
N° de estagiarios na UF 4
N° de propostas apresentadas para estudos no &mbito da
Farmacovigilancia 5
N° de teses de Mestrado em Realizagdo na UF** 1
N° de teses de Doutoramento em Realizacdo na UF** 0

**Descricdo das teses

- Tese de Mestrado - "Avaliacdo das atitudes dos enfermeiros face a Notificacdo Espontanea de Reacc¢des Adversas a
Medicamentos”, em curso. Autoria: Dr? Joana Marques (orientacao: Prof? Doutora Teresa Herdeiro)

[ll. Actividades Basicas -Comunicacao Especificaco  m o INFARMED

Comunicagao ao servico do INFARMED responsavel pela farmacovigilancia das notificagcdes de suspeitas de reaccdes
adversas de que tenham conhecimento ou que hajam recebido

Actividade Resultado

Média dos periodos de tempo (dias) decorridos entre a recepcdo de

notificacdes e o seu carregamento na base de dados SVIG 2

NP° total de notificagdes graves e/ou ndo descritas fatais ou
potencialmente fatais comunicadas ao INFARMED dentro de 24h da 13
sua recepgao

NP° total de notificagdes graves e/ou ndo descritas fatais ou

potencialmente fatais ocorridas 13

Indicadores Objectivo  |Resultado Cumprimento
Tempo médio de carregamento da notificacdo no SVIG 5 dias 2 100%
Taxa de comunicacao urgente 100% 100% 100%

3

Al. Prof. Hern&ni Monteiro, 4200-319 Porto, Portugdelefone: +351 22 5513681  Fax: +351 22382
Internet: http://ufn.med.up.pt Correio Electronico:ufn@med.up.pt




)

UNIDADE DE
FARMACOVIGILANGIA FMUP
DO NORTE

ANEXO

FICHAS PEDAGOGICAS DOS CURSOS DE FORMACAO
Curso : Actualizacdo em Farmacovigilancia
Organizacdo: Unidade de Farmacovigilancia do Norte

Docentes:

- Dr.2 Ana Paiva

- Dr.2 Joana Guimaraes

- Dr.2lInés Vaz

- Dr.2 Joana Marques

- Dr. Luis Torréo

- Prof. Doutor Jorge Pol6nia

- Dr.2 Ana Margarida Barros

- Prof2 Doutora Luciana Couto
N° de horas: 7

Destinatarios: médicos, dentistas, farmacéuticos e enfermeiros
N° de participantes : 10
Enquadramento

As reaccles adversas a medicamentos (RAM) sdo importante causa de elevada morbilidade e mortalidade,
sendo responsaveis por um numero significativo das admissdes hospitalares e, consequentemente, pelo
aumento dos custos nos cuidados de saude. A deteccdo e comunicacdo precoces de suspeitas de RAM,
pelos profissionais de saude, sdo de extrema importancia na sua prevengdo e no esclarecimento do

verdadeiro perfil de seguranca do medicamento comercializado.
Objectivos

Pretende-se que no final do curso os participantes conhecam a estrutura e os objectivos do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Portugués, as metodologias existentes em Farmacovigilancia (incluindo

imputacdo de causalidade) e estejam aptos a identificar, naotificar e, se possivel, prevenir, possiveis RAM.
Programa

- latrogenia Medicamentosa. Mecanismos de Reacc¢Bes Adversas a Medicamentos e Factores de Risco

- Sistema Nacional de Farmacovigilancia Portugués: estrutura, objectivos e seu enquadramento Europeu
e Mundial

- Notificacdo Espontanea de Suspeitas de Reacc¢des Adversas Medicamentosas

- Metodologias de Imputacéo de Causalidade

- ReaccBes Adversas Dermatolégicas

- Reacc8es Adversas Oftalmolégicas

- Reacc8es Adversas Neurolégicas

- Reacc8es Adversas Renais

- Reaccdes Adversas Gastrointestinais e Hepaticas
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