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O sistema de farmacovigilancia em Portugal
(sua criacdo e desenvolvimento)

The pharmacovigilance system in Portugal
(establishment and development)
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1 Instituto Nacional Abstract The safety profile of a drug is not a static concept. It progresses and can change on the
da Farmacia e do basis of scientific data gathered before and after it is marketed. Therefore, it is now considered
Medicamento (Infarmed), . R R . R

Ministério da Saade. fundamental that all countries have the capacity to continuously monitor the safety of medi-
Enderego para correspondéncia:  cines authorized for sale. Based on the resulting and appropriate data, this allows them to alter

jugsgwgzti;ga ne 17, the previously authorized conditions for use of a given drug as a public health safeguard. This
a ui N ) . - - - - -
Lisboa, Portugal. paper describes how a Pharmacovigilance System is being developed in Portugal in the 1990s.

The system is being implemented based on our national characteristics and positions within the
European Union. The article includes some results from the initial implementation of these
methods. Many similarities allow one to extrapolate some of the procedures from one country to
another. When we began we borrowed and adapted extensively from experiences already tested
by others.
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Resumo O perfil de segurancga dos medicamentos ndo é um conceito estatico, ele evolui a medi-
da que aumentam os conhecimentos sobre eles coligidos, antes e apds a sua comercializacédo. Por
isso, hoje se reconhece como fundamental que todos os paises possuam a capacidade de monito-
rizar de forma continua a seguranc¢a dos farmacos que autorizam. Isso lhes dé a possibilidade
de, mediante os dados que vao coletando, ter o conhecimento necessario que lhes permita, quan-
do adequado, modificar as condi¢Bes previamente estabelecidas para a utilizacdo de um medi-
camento, protegendo assim a saude publica. Neste artigo, descreve-se como, na década de 90, es-
ta a ser construido um sistema de farmacovigilancia em Portugal. Tendo em conta as caracteris-
ticas do Pais e a sua insercdo na Unido Européia, sdo abordados os programas que estamos a
utilizar para a inclusao dos notificadores e 0o modo como o sistema estéa a ser desenvolvido.
Igualmente sdo apresentados ja alguns resultados desses primeiros anos da aplicagdo desses mé-
todos. H& muitas semelhancas que permitem extrapolar, de pais para pais, procedimentos nesta
area. Outrossim, quando comecamos, transpusemos e adaptamos muitas das experiéncias ja tes-
tadas por outros.
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Introducao

Ao contrario dos restantes paises da Europa
Comunitéria, até ao inicio da década de 90 n&do
existia em Portugal qualquer atividade organi-
zada no dominio da farmacovigilancia, quer da
parte das autoridades de saude, quer das uni-
versidades, excecdo, apenas, para alguns repre-
sentantes da industria farmacéutica multina-
cional, que, por razdes de politica interna, man-
tinham equipes treinadas nesta area.

Em 1986, tinhamos entrado para a entao
Comunidade Econdmica Européia (CEE), hoje
Unido Européia (UE), onde ja havia regras co-
muns estabelecidas ou em negociagéo entre os
estados membros (EM) para todo o setor dos
medicamentos, e esse fato comecava a impor
grandes mudangas ao nosso pais.

O primeiro passo importante foi dado em
1991, quando da publicagao do chamado Esta-
tuto do Medicamento (Decreto-Lei 72/91 de 8
de fevereiro) (Figura 1). Ele tornou direito na-
cional a legislagdo comunitaria ja em vigor, es-
tabelecendo as novas normas para os farmacos
de uso humano, no que diz respeito as condi-
¢Oes de aprovagdo, comparticipagao, controle
de qualidade e fabricacgéo.

Ai se fala pela primeira vez em farmacovi-
gilancia, estabelecendo que a industria far-
macéutica e os profissionais de saude deve-
riam enviar as autoridades de satude as notifi-
cacoes de reacOes adversas de medicamentos
das quais tivessem conhecimento.

Estavam, desse modo, criadas condicdes
para avancgar nesse campo, e precisava-se com-
pensar, de alguma forma, o tempo perdido. Ve-
jamos, pois, como conseguimos evoluir.

Processo de organizagédo

A base legal que constituia o Decreto-Lei 72/91
permitia-nos iniciar a construgédo de uma pe-
quena estrutura que possibilitasse, por um lado,
dar resposta ao que aquela legislacao ja estipu-
lava, ou seja, receber as notificagbes das reagdes
adversas que se pediam, por outro, desenvolvé-
la, criando assim condigdes para o cumprimen-
to de futuros normativos legais mais detalhados
e completos que seriam, mais tarde, publicados.

No plano nacional, constituiram passos fun-
damentais a construgdo da primeira ficha de
notificacdo, o inicio da admisséo e treinamen-
to de pessoal técnico e a elaboragédo dos pro-
gramas que mais tarde nos permitissem incluir
os notificadores.

No plano internacional, iniciamos todo o
trabalho que tornasse possivel a nossa aceita-
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¢ao futura como membros do programa inter-
nacional de monitorizagcdo de medicamentos
da Organizacdo Mundial de Satude (OMS).

Isso passou pela adogdo de, entre outros,
um conjunto de técnicas e regras homologadas
pela OMS, bem como pelo controle de qualida-
de da sua utilizagdo (Edwards & Biriell, 1994).
Igualmente, foi tida em conta a nossa insercéo
européia e condicao de pais membro daquela
comunidade. Desde o inicio, estivemos sempre
representados no grupo de trabalho que coor-
dena, na UE, as atividades de farmacovigilan-
cia. Assim, todo o crescimento do nosso siste-
ma considerou essa realidade e foi sendo dese-
nhado a fim de permitir uma boa articulacao
com os outros estados membros.

Em farmacovigilancia, a troca de informa-
¢do é fundamental, sobretudo quando se trata
de paises onde os dados nessa area sao escas-
S0s, Ou porgue estdo no inicio dos sistemas, ou
porque sdo de pequena dimensdo. No nosso
caso, estdo presentes os dois aspectos e essa
boa articulacao desde cedo, com a OMS e a UE,
era fundamental.

Enquadramento legal

A partir do meio do ano de 1992, tinhamos ja
condi¢cdes para comecar a divulgar o sistema
aos futuros notificadores: médicos das carrei-
ras de clinica geral e hospitalar, farmacéuticos
e industria farmacéutica. Para isso, fez-se sair o
Despacho Normativo 107/92 de 27 de junho
(Figura 1), que criou oficialmente um Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF) apoiado,
nos aspectos técnicos, por uma Comissao de
peritos, sendo ai também estabelecido o &mbi-
to das suas funcdes.

Mais tarde, em 1993, j& com uma estrutura
incipiente a dar os primeiros passos, é publica-
do o Decreto-Lei 353/93 de 7 de outubro (Figu-
ra 1). Esse documento legal faz nascer o Insti-
tuto Nacional da Farmécia e do Medicamento
(Infarmed), organismo central do Ministério da
Saude, que vai reunir todas as fung¢des, até ai
dispersas ou inexistentes, da area do medica-
mento. Com o nivel de uma Direcdo de Servi-
¢os desse instituto, € nele criado o Centro Na-
cional de Farmacovigilancia (CNF) (Figura 2),
com a atribuicdo de continuar a implementa-
¢do do sistema ja em marcha.

Estava assim completo o enquadramento
legal necessario ao suporte das atividades nes-
sa area, as quais, sem esse forte compromisso
governamental, seria dificil de fazer vingar e
progredir.



Figura 1

Sequéncia dos documentos legais de suporte
a existéncia de farmacovigilancia em Portugal.

1991
Arte 940 Decreto-Lei 72/91

Farmacovigilancia
em Portugal

1992
Despacho Normativo 107/92

Sistema Nacional
de Farmacovigilancia

1993
Arte 100 do Decreto-Lei 353/93

Centro Nacional
de Farmacovigilancia

Programas de inclusdo dos notificadores

Ao desenhar esses programas, levamos em
consideracao as caracteristicas de Portugal em
determinados aspectos que consideramos re-
levantes:

e Trata-se de um pais com fraca tradigdo no
dominio da farmacologia clinica e onde toda a
investigacdo relativa a medicamentos estava
muito incipiente. Tal fato, de algum modo, ex-
plica-se pelo pouco peso dado pelas universi-
dades a toda essa tematica, estando, também,
relacionado com a quase inexisténcia de inves-
tigacdo inovadora na industria farmacéutica
nacional. Por essas razdes, e de um modo ge-
ral, aformacdao e praticas nesse campo, por par-
te dos profissionais de salde, eram limitadas e
essa dificuldade tornava-se crucial, uma vez
que esse sistema depende fundamentalmente
da atividade dos notificadores como tal.

e Por outro lado, beneficiavamo-nos do fato
de Portugal ser pequeno em area geografica,
ter somente dez milhdes de habitantes, com
apenas trinta mil médicos e cerca de seis mil

FARMACOVIGILANCIA EM PORTUGAL

farmacéuticos. A nosso favor, vinha ainda a for-
te influéncia que neste setor exercia a adesdo a
EU, além do fato de ai termos como parceiros
paises com fortes tradicdes nessa area e com
procedimentos ja bem testados, com os quais
muito podiamos aprender.

Decidiu-se, entéo, separar os notificadores
em grupos, com esquemas de integracdo adap-
tados a cada um deles, considerando-se as rea-
lidades muito diferentes em que exercem a sua
atividade (Edlavitch, 1988).

Dentro das carreiras médicas, individuali-
zamos as de clinica geral e a hospitalar, que,
em conjunto, detém praticamente os 100% da
prescri¢do nacional. Relativamente aos farma-
céuticos, separamos os de oficina (farmécia co-
munitaria), dos hospitalares. A industria far-
macéutica nacional e as representantes das
multinacionais foram integradas, constituindo
um so6 grupo. Os outros profissionais de satde
com interesse, por também lidarem com medi-
camentos, eram abordados no programa mais
adequado, daqueles grupos ja separados, como
as enfermeiras e 0s técnicos de raio-x, 0s quais
seriam englobados no programa dos hospitais.

Especificando agora cada programa

Iniciamos pelos médicos de clinica geral, car-
reira que compreende cerca de 8.500 médicos
e detém cerca de 80% do total das prescri¢des.
Esses profissionais atuam nos centros de satde
distribuidos por todo o territério e, ao contra-
rio do que ocorre nos hospitais, onde se exerce
uma medicina em equipe, os clinicos gerais
trabalham isoladamente, o que teve de ser le-
vado em consideracgao.

Assim, fizemos com que o treinamento de
tais profissionais se desse de uma forma siste-
matica, objetivando uma cobertura total. Ba-
seamo-nos, para isso, na sua estrutura organi-
zativa por regides, obtendo o apoio dos seus
superiores hierarquicos e deslocando o pessoal
ja treinado no Centro Nacional. Foram feitas
reunides informais de debate, em pequenos
grupos, por todo o Pais, as quais tiveram como
propdésito um bom esclarecimento sobre esse
assunto (Corréa-Nunes & Carmona, 1993).
Questdes como: 0 que é, para que serve e COmo
se faz farmacovigilancia; o que se vai notificar,
como se procede a coleta de dados em nivel
nacional, qual o tratamento e destino posterior
do material enviado ao Centro, eram exausti-
vamente debatidas (Corréa-Nunes, 1992; Cor-
réa-Nunes & Carmona, 1993). Igualmente, toda
a utilizacéo da ficha, o seu modo de preenchi-
mento, os dados indispensaveis, o envio com
porte pago etc., eram também abordados. Deu-
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Figura 2
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Organograma do Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (Infarmed) de acordo com o Decreto-Lei 353/93.
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-se grande importancia a explicagdo sobre o re-
torno da informagéo ap6és o tratamento das no-
tificacbes, em carta resposta individual. Divul-
gou-se também o apoio fornecido pelo Centro
em consulta telefénica ou outra, sobre proble-
mas relativos a seguranca na utilizagdo de me-
dicamentos, pesquisas bibliograficas com en-
vio de documentacao, entre outros esclareci-
mentos.

Toda a acao decorria com o espirito do es-
tabelecimento de uma parceria, entre o Centro
e os prescritores, com a finalidade de ajuda mu-
tua, visando melhorar a seguran¢a dos medica-
mentos a utilizar (Corréa-Nunes, 1992; Corréa-
Nunes & Carmona, 1993). S6 no final era distri-
buido o material, constituido pelas fichas e
umas instrucdes simples de preenchimento.
Consideramos sempre de grande importancia
o fato de ndo enviar ou distribuir material sem
antes dar as devidas orientagdes.

Esse treinamento intensivo, que durou mais
de um ano, foi acompanhado de artigos na im-
prensa médica e leiga, com o intuito de reforgar
a nossa mensagem e conseguir o inicio rapido
da notificacdo. Mais tarde, quando essa pri-
meira etapa estava completa e nos dirigimos
para os outros grupos, tentamos néo deixar de
aparecer completamente, ndo sé continuando
a utilizar a imprensa especializada ou outra,
como fazendo comunicagdes sobre diversos te-
mas de farmacovigilancia, em congressos ou
outras reunides mais amplas, dirigidas aos cli-
nicos gerais.

Estavamos ja no final do ano de 1993,
quando comegamos o envolvimento do grupo
seguinte, que foi a industria farmacéutica. O
trabalho aqui estava muito facilitado, pois, na
sua grande maioria, as empresas estavam ja or-
ganizadas ou em processo de organizacao para
colaborar com o Sistema. Apenas tivemos que
elaborar as normas escritas, com o detalhe ne-
cesséario, ao bom cumprimento do que a legis-
lagdo impunha.

Como conseqiiéncia da nossa participagao,
desde o inicio, no grupo europeu de farmaco-
vigilancia, essas normas ja refletiam grande
parte dos procedimentos que mais tarde se-
riam adotados no nivel da Unido Européia e
para os quais toda a industria ja se preparava.
Da mesma forma, sempre que possivel foram
seguidos modelos internacionais anteriormen-
te utilizados pela indlstria, como os dos gru-
pos Cioms | (Cioms, 1990) e Il (Cioms, 1992).

Durante o trabalho de elaboragdo de tais
normas, houve um acompanhamento dos re-
presentantes da indUstria, mediante suas asso-
ciacdes, chamados a discutir os projetos inter-
mediéarios. Outrossim, ap6s a publicacdo do
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documento final, houve ampla troca de infor-
macado em reunides de debate com o pessoal
do Centro Nacional. Entretanto, com a Ordem
dos Farmacéuticos e a Associagdo Nacional de
Farmécias, foi formado um grupo de trabalho
para elaborar um programa que integrasse os
farmacéuticos de oficina no Sistema (Freire &
Corréa-Nunes, 1994; Corréa-Nunes & Lima,
1995).

O féacil acesso dos doentes a farmacia, a
orientacdo exclusiva do farmacéutico para a
area do medicamento e a cobertura da faixa da
venda sem receita médica sdo algumas das ra-
zOes de peso para que estes profissionais de
saude sejam muito Uteis a estes sistemas (Frei-
re & Corréa-Nunes, 1994; Corréa-Nunes & Li-
ma, 1995; Roberts et al., 1994).

Alguns problemas, no entanto, dificultam
esse processo e tém justificado que, em alguns
paises, os farmacéuticos ndo estejam integra-
dos (Roberts et al., 1994). O motivo fundamen-
tal deve-se ao fato de a reagéo adversa pressu-
por um diagndéstico cuja precisao é fundamen-
tal a todo o processo, e o curriculum do farma-
céutico nao o habilitar a tal. Varios programas
tém sido experimentados para tentar resolver
este problema, sem grande sucesso. Desse mo-
do, e ao contrario do que ocorre em outros ca-
s0s em que podemos socorrer-nos da experién-
cia de outros paises mais avangados nessa area,
agui tivemos que criar a nossa propria alterna-
tiva que estd ainda em regime experimental.

Esse programa implica uma estreita cola-
boragéo entre o farmacéutico e o médico, para
que este ultimo faca a validagéo clinica da des-
crigdo do efeito suspeito relatado pelo farma-
céutico. Para isso, foi adaptada uma ficha pro-
pria, tendo como base a dos médicos, diferindo
na cor, no fato de ser em trés vias, numerada, e
ter um conteudo um pouco diferente. Apés o
seu preenchimento, o original é enviado ao mé-
dico responséavel pelo doente ou pela prescri-
¢do, uma cOpia segue para o Centro Nacional e
outra fica retida pelo farmacéutico para seu
controle. O médico, ao receber esta notifica-
¢édo, faz a descricéo clinica do caso na ficha que
usa habitualmente, juntando os detalhes por
ele considerados necessarios ao tratamento
daquele caso e envia ao Centro Nacional, men-
cionando o numero de identifica¢gdo da ficha
do farmacéutico que desencadeou 0 processo.
A informacédo reunida no Centro é considera-
da; desse modo, sempre existe a possibilidade
de voltar-se a contatar o médico ou o farma-
céutico durante o processo de validacéo (Cor-
réa-Nunes & Lima, 1995).

Tal como para os outros programas, tam-
bém aqui se esté a preceder a integracao dos
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notificadores, com reunides de explicacao e de-
bate sobre o que é, para que serve e como fun-
ciona o Sistema.

A particularidade dessas reunides, onde es-
tao os farmacéuticos que trabalham nas farma-
cias, é qgue também fazemos estar presentes
um numero significativo de médicos de clinica
geral dos centros de satide da zona a que as far-
macias pertencem. Além de esse fato constituir
mais uma oportunidade de lhes falar do Siste-
ma, serve também para estabelecer o primeiro
passo para o futuro trabalho em equipe, uma
vez que serdo estes clinicos os principais re-
ceptores das notificagdes enviadas por estes
farmacéuticos.

Também aqui estas a¢des estdo sendo acom-
panhadas de artigos publicados sobre o mes-
mo assunto, na imprensa que lhes é dirigida ou
por meio de comunicagdes em congressos e
em outras reunides cientificas da area.

Esse programa esta para ser iniciado, nao
tendo ainda sido feita uma cobertura total do
Pais, ndo sendo possivel, por enquanto, con-
cluir sobre a sua eficacia.

Os médicos e farmacéuticos hospitalares
estdo igualmente a ser aos poucos integrados.

Atingir este universo é vital para avaliar a
seguranca dos medicamentos, basta pensar
que grande parte das reacfes adversas graves
passam pelos hospitais. Estatisticas internacio-
nais apontam para 3% a 7% o namero de ad-
missBes em servigcos de urgéncia que tém co-
mo causa farmacos, estes motivando 10% a
20% dos internamentos (Johnston et al., 1990);
em outros trabalhos mais recentes, as percen-
tagens sao ainda maiores (Classen et al., 1997).

E, no entanto, constante, em todos os pai-
ses, uma grande dificuldade na implementa-
¢do de uma boa rede de notificagdo hospitalar.
Isto é independente do desenvolvimento cien-
tifico ou da tradi¢cdo em farmacovigilancia do
pais em causa. A subnotificacdo elevada neste
setor esta ligada, entre outros, as caracteristi-
cas particulares da prestacao de cuidados de
salude nessas instituicdes.

As varias estratégias estudadas para supe-
rar este problema, de importancia fundamen-
tal nesta ciéncia, passam por um ponto co-
mum: o papel do farmacéutico hospitalar (Ro-
berts et al., 1994). Nos varios programas ja im-
plementados com sucesso, verifica-se um au-
mento dos niveis de notificagdo na ordem dos
50% e mais, quando aos farmacéuticos foi da-
do papel relevante (Roberts et al., 1994).

Tendo isto em conta, as agdes que neste
campo temos levado a cabo englobam sempre
médicos e farmacéuticos em conjunto. O papel
de cada um é tratado como complementar e
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em equipe. Ao farmacéutico sdo dados, sempre
que possivel, instrumentos que facilitem a li-
gagdo com o médico, como, por exemplo, posi-
cionar a farmacia hospitalar como base privile-
giada de ligagcdo com o Centro Nacional, ndo s6
para o envio de reagOes adversas notificadas no
hospital, mas também como receptor da infor-
macao de seguranga que o Centro necessite fa-
zer chegar ao hospital. Por outro lado, o traba-
Iho do farmacéutico junto do médico funda-
menta-se em pontos-chave:

e O farmacéutico deverd constituir uma boa
ligacdo com o médico.

e O farmacéutico deve recorrer a varias téc-
nicas para uma procura sistematica de sinais
indiretos de reac¢des adversas, sobre os quais
posteriormente ira discutir com o médico, re-
sultando disso a identificagcdo dos casos sus-
peitos a notificar em conjunto. Sdo hoje va-
rias as técnicas utilizadas nessa pesquisa, que
exemplificamos com a atencéo especial as re-
quisi¢cdes a farméacia de antidotos ou tracer
drugs (medicamentos de pista ou receituario
de alerta), ou com o estudo dos casos em que
os resultados da monitorizacao sérica de medi-
camentos feita pelo farmacéutico aponta para
casos suspeitos, ou ainda com o seguimento
dos casos apos testes especificos, como as pes-
quisas de Clostridium difficile (da colite pseu-
domembranosa) etc.

Tudo isso estd sendo amplamente discuti-
do com esses profissionais, aos poucos por to-
do o Pais, fazendo-se uso, também, da impren-
sa que lhes é dirigida, de congressos ou de ou-
tras reunides. Como a medicina hospitalar é
uma pratica de equipe, os responsaveis pelos
servicos sdo os principais alvos para veicular a
transmissdo dessa mensagem aos médicos,
responsabilizando-os pela implementac¢éo do
hébito de pesquisa e notificacdo das reacdes
adversas, dentro dos grupos de que sao 0s res-
ponsaveis.

Tal como acontece com os farmacéuticos
de oficina, também o programa dos hospitais
ndo pode ainda ser avaliado, tendo em conta o
curto tempo da sua divulgacéo e o reduzido nu-
mero das equipes ja envolvidas.

Evolucéo e situacado atual

Com base no que se disse até agora, deduz-se
que a tbnica dada ao inicio da nossa atividade
situou-se na expanséo do sistema em nivel na-
cional. Com esse proposito, decidiu-se concen-
trar esforgos na carreira médica de clinica ge-
ral. Raz8es de varias ordens assim o determi-
naram, tais como alguma facilidade de rapida



e massivamente abordar esse grupo, a relativa
simplicidade e autonomia do seu funciona-
mento, o seu enorme poder de prescrigédo (80%
do total nacional), a maior facilidade na avalia-
¢do dos dados aqui recolhidos por resultarem
de esquemas terapéuticos mais simples, haven-
do ainda toda a informacéo resultante de um
acompanhamento prolongado de cada utente.

Pouco a pouco, essa atividade foi-se repar-
tindo com outra de ordem interna, no Centro
Nacional, que progressivamente foi crescendo.
Comecamos a receber notificagdes que era ne-
cessario tratar e responder, perguntas e pedi-
dos de apoio nesta drea que iam aumentando.
Também dentro do Infarmed, essa nossa ativi-
dade crescente implicou estreitamento de liga-
¢Oes com os outros departamentos, tendo em
vista a circulagdo de informagédo importante
sobre seguranca.

Em nivel internacional, a nossa ligagdo com
a Unido Européia acarretava a participacgado ati-
va na circulagdo de informacao de seguranca
entre estados membros, sendo necessario es-
tudar, tratar e discutir em conjunto. Depois,
quando justificado, esse procedimento pode
implicar, dentro do pais, a alteracédo das condi-
¢Oes de utilizacdo dos principios ativos onde
foram demonstrados problemas, com o aviso
posterior aos usudrios. Essa pratica, que tam-
bém organizamos, é fundamental e consiste
em fazer chegar aos profissionais de saude,
atraveés de carta circular, a descri¢éo das altera-
¢Oes feitas quanto a utilizacdo da substancia(s)
ativa(s) em causa e as razdes que a isso levaram.

Essas sao as razfes que determinaram uma
desaceleragédo na velocidade de inclusdo dos
dois ultimos grupos (farmacéuticos de oficina
e hospitais), que ainda decorre.

A evolugdo do nimero de notificacOes é
apresentado na Figura 3 e na Tabela 1. Relati-
vamente a origem das notificages (Tabela 1),
é curioso o decréscimo das notificagcdes dos
meédicos coincidindo com a elevacdo das da in-
duastria. A investigacédo desse fendmeno reve-
lou que a industria, ao ter conhecimento pelo
médico da suspeita de uma reagéo adversa, fa-
zia a sua notificagao ao Centro, e o médico, ao
saber disso, considerava néo ser necesséario de
sua parte procedimento semelhante. E eviden-
te que essa atitude, conhecida e ja descrita por
outros (Edlavitch, 1988), teve que ser rapida-
mente alterada, demonstrando-se aos dois
grupos que sdo independentes e como tal, por
questdes de seguranca, terdo que atuar separa-
damente. O risco de duplicacdo de notificacdes
é convenientemente acautelado atualmente,
por mecanismos e técnicas diversas existentes
em todos os Centros Nacionais.
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Figura 3

Evolucdo do nimero de notificagdes/ano.
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** Dados até 30/09/97.

Qutros projetos estdo ainda hoje no inicio,
como, por exemplo, um boletim do Centro, que
ira veicular noticias sobre a seguranga que in-
teressem aos usuarios dos medicamentos e
constituem impactos periédicos sobre este as-
sunto.

Todas essas atividades consomem muito
tempo de trabalho técnico, e a velocidade de
admissdo e treinamento do pessoal necessario
é por vezes lenta. Isso impde um ritmo sempre
mais lento do que o desejavel, sendo preciso a
cada momento nova andlise do processo de
crescimento, reavaliando as prioridades.

Conclusdes

Consideramos como fatores determinantes pa-
ra o inicio e desenvolvimento da farmacovigi-
lancia em Portugal a entrada deste Pais para a
Unido Européia, bem como o forte empenho
governamental nesta area, expresso num con-
junto de legislacao que destaca como relevante
a monitorizacdo da seguran¢ca dos medica-
mentos ja autorizados, criando condigdes que
asseguram o suporte logistico necessario ao
seu progresso.

Importava aproveitar da melhor forma esse
contexto favoravel com a consciéncia de que se
comecgava do zero, num pais sem tradi¢cdo na
area da farmacologia clinica, onde os notifica-
dores potenciais, de quem ia depender total-
mente o sucesso do sistema, desconheciam
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Tabela 1

Origem das notificagdes recebidas.

Notificagdes/ano (por origem)

1992+ 1993 1994 1995 1996 1997****
Médicos## 9* 62 67 28 49 160#
Farmacéuticos (oficina) 3** 1** 3
Inddstria 8 33 70 a7 47
Ensaios clinicos*** 40 80 188 127
Total 9 79 140 178 284

* S6 os 3 Ultimos meses do ano (todas de clinicos gerais).

** Notificagdes validadas pelos médicos e contabilizadas nas notificagdes desses médicos.
*** As notificagdes dos ensaios clinicos vém todas através da Industria.

**** Dados até 30/09/97.

# Metade destas notificacdes foram devidas a um problema de qualidade com vacinas.
## S6 a partir de finais de 1994 comeca a haver notificagdes de médicos hospitalares e ainda sdo exclusivamente
de Dermatologistas que voluntariamente pediram para aderir ao sistema.

mesmo, na sua maioria, o seu significado. A ne-
cessidade de recrutar e treinar todo o pessoal
técnico constituiu outra dificuldade a ser con-
siderada. Tinhamos, por outro lado, a necessi-
dade premente de ganhar um tempo perdido
de quase trinta anos de evolucdo nessa area,
que nos separavam da maioria dos paises nos-
sos parceiros da Unido Européia, com os quais
irlamos, doravante, trabalhar.

Nesse contexto, impunha-se avancar com
programas de treinamento cuidados, destina-
dos a vencer tdo rapido quanto possivel a inér-
cia que tal conjuntura favorecia. Foi dada gran-
de importancia ao estudo e planejamento das
acdes mais adequadas, tendo em conta as ca-
racteristicas dos diversos destinatarios com os
interesses e 0s objetivos do sistema. Resulta-
ram, assim, programas talhados “sob medida”
(Edlavitch, 1988) para os diferentes grupos
identificados. Consideramos sempre muito
importante o envolvimento, desde o principio,
dos representantes dos grupos de destinata-
rios no planejamento das ac¢des, para melho-
rar a sua elaboracgédo e ajudar na sua imple-
mentagéao.

Desde o inicio dos nossos contatos com 0s
notificadores, era dado relevo ao estabeleci-
mento de uma parceria que implicava o ime-
diato apoio do Centro Nacional no forneci-

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 14(4):725-733, out-dez, 1998

mento de dados ou respostas a questdes sobre
a seguranca de medicamentos, complementa-
do mais tarde com a resposta personalizada as
notificagdes recebidas, cartas circulares sem-
pre que houvesse alteragdes das condi¢des de
utilizacdo de medicamentos, boletim com no-
ticias do Centro etc. Em suma, o sistema néo
vinha ‘pedir mais trabalho’ sem retorno, mas
sim, e sobretudo, o trabalho de notificar era
minimo, se comparado com o apoio que a exis-
téncia do Sistema ia dar (Corréa-Nunes, 1992;
Corréa-Nunes & Carmona, 1993). O fato de es-
sa mensagem ser transmitida implicava a exis-
téncia de meios para a cumprir, sob pena de
tudo falhar.

O reforgo da mensagem inicial com impac-
tos sucessivos foi também contemplado (Edla-
vitch, 1988).

Por tudo o que foi exposto até entéo, o pla-
nejamento da nossa atividade com um escalo-
namento de prioridades conforme a disponi-
bilidade previsivel da capacidade de resposta
do Centro foi muito importante. Isso motivou
uma desaceleracdo progressiva de certas ativi-
dades, como a inclusao dos ultimos grupos, o
que ainda decorre, para poder fazer face aos
outros compromissos assumidos, enquanto se
vai aguardando aumento da capacidade inter-
na, mais lenta.

Nota dos editores

Em acordo com a autora, o conselho editorial de Ca-
dernos de Salude Publica adaptou para o padréo bra-
sileiro algumas expressdes encontradas no texto, efe-
tuando também padronizagao segundo norma orto-
grafica da lingua portuguesa vigente no Brasil.
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