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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. (Infarmed) lancou este més um novo
portal de notificagdo de reacdes adversas a medicamentos -
o Portal RAM.

Este novo portal facilta a forma de notificacdo realizada
pelos profissionais de saude e, pela primeira vez, envolve
ativamente os utentes no Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF), permitindo que estes possam
também notificar suspeitas de reacOes adversas a
medicamentos (RAM) diretamente ao SNF.

O Portal RAM é um dos passos da implementagdo da nova
legislacdo europeia de Farmacovigilancia, que entra em vigor
em todos os Estados membros até ao final do més de julho.

Mediante registo prévio, o utilizador do Portal RAM tera
acesso as suas diferentes funcionalidades, que Ihe permitira
entre outras: simplificar o procedimento de notificagdo de
RAM, aceder e consultar todas as notificacdes anteriormente
remetidas e/ou submeter informacgao adicional.

Possibilitara ainda o acesso a noticias e novidades
relacionadas com a farmacovigilancia, a links Uteis ao
processo de notificagdo e a lista de contactos de todas as
entidades pertencentes ao SNF.
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FARMACOVIGILANCIA - NOVA LEGISLACAO NA UE

A farmacovigilancia permite melhorar o conhecimento do
perfil de seguranca dos medicamentos, para uma
utilizacdo mais racional dos mesmos e,
consequentemente, para a defesa da saude publica.

A nova diretiva visa aumentar a eficiéncia e proatividade
do sistema europeu de farmacovigilancia (SEF), reduzir a
duplicagao de esforcos, simplificar/uniformizar
procedimentos na Unido Europeia (UE), melhorar a
informagdo  sobre medicamentos, aumentar a
participacdo dos profissionais de salude e envolver os
utentes no sistema.

Pretende ainda que as atividades de farmacovigildncia a
nivel europeu sejam baseadas no risco evidenciado e
proporcionais ao mesmo, clarifiquem as
responsabilidades dos varios intervenientes no processo
(entidades competentes, industria e profissionais de
salde) e garantam mecanismos de decisdo/acgao
harmonizados a nivel europeu.

O novo Portal RAM (disponivel em www.infarmed.pt), a
semelhanca dos sistemas de notificacdo dos restantes
Estados membros, contribuird significativamente para o
desenvolvimento da base de dados europeia de
notificacGes de suspeitas de RAM, cujo acesso é total por
parte dos Estados membros, da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA na sigla inglesa) e da Comissao
Europeia, e parcial, na medida do adequado, pela
industria farmacéutica e pelo proprio publico.

Também, e de acordo com a nova legislagdo europeia, a
definicdo de reacdo adversa passa a incluir as
ocorréncias indesejaveis decorrentes de situagdes de
sobredosagem, utilizacdo indevida ou abusiva do
medicamento, e erros de medicacao.

Com dois formularios distintos, um para profissionais de
salde e outro para o utente, o Portal RAM vai permitir
notificar suspeitas de RAM de uma maneira mais facil e
célere, contribuindo para o aumento do numero de
notificacGes recebidas pelo SNF, cuja informacdo é
essencial para a edificagcdo do perfil de risco e seguranca
dos medicamentos.

O utente tem também a possibilidade de notificar em
nome de terceiros, obviando quaisquer
constrangimentos que possam existir no caso de doentes
nao familiarizados com as novas tecnologias. Nestas
situacbes, as associacdes de doentes, que foram
envolvidas no processo de implementacdao, serdao um
importante complemento de ajuda.
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0 que é o Portal RAM Emai
0 Fortal RAM é ura platfcrma que pemite  racolha de mormagio sobre suspetas de reastes advarsas & medcamertos (RAM). A notfizghc de rzagSes adversas aor
poissionais de saJde ou uientes 2 fundementa pare a moritrizago cortfua da securense dos mediczmentos.

Almportand da notficacio de RAM
‘At de um madicaments ser autorizado,tem de se alvo ce estudcs ntficcs que corrprovam Jue o medicamerto € seguro e eficaz de 3codo cor a informagd disponivel
naquele moments Esszs esuidos; desgrados ensaios clcos, permite deteca 35 reacds adersas (vulgarmente corhcidas po efetoe secLndirios) male Fequences. ho
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e7tnty, poden St 21gUTas reagBes adkerses raras o c& aparcmente tard o, s CUsis, por eSse Mot podem 3o Ser detezadas durante a fose exgerimzntal do
medicamento

Para um med camentc poder ser autorizeds e peranecar ro mercado, 05 1 de ser superiores cos poterciai rios 30 mecicamznto. i |ELUARRESISTO
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Vart: 2qist

Por vezes, ¢ diflavalar sz ma ‘20580 adve-sa € devida a Lm medicamento. Ho entants, mesm) que exsta apenas suspeta e gLe um medicamerto ou a combinagio de véias
medicamentos 20ssa se ceuse de Lma reag3o adversa, os entes €/ou cs pcissonais de salde devem endar esse nformagio co Infarmed.

O Sistema Nacional de Farmacovilancia (SNF), que este
ano comemora 20 anos, encontra nos desafios da recente
legislacdo europeia uma oportunidade de evolugdo e
melhoria através do aumento da taxa de notificagdo de
suspeitas de RAM.

‘Como notificar
Aot cagdo Je suspeta de reaqdes adverses a med cartentos poce ser efetuzda através do Frrru o onine disponibilzado rese porc, o4 utizando un dos reios aternativos
colocades @2 eu cispor o ste do Ifarmed, @ vformagao fomzcida deve conter o rair ndmero de dados pessivel, de frma a “acitar e avaliagio do caso Suspei.

Para natficar, $80 necessarics 03 sequintes deds:

- Dascigéh de reagio atversa;

- Ieentficagio de medicamerto que ters dado ogem  reago athe'sa;

o tre eson g s it Num universo de mais de 230 milhdes de embalagens de

- 0s seuscontactos, enquants notfizzdr ca rezcho adversz. medlca mentos Comerc|a||zados em Po rtugal d ura nte
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Ao notficer, esté a contribuir para a monitor zag continua da seguranga dos mzdi itas exstente: edd. aumento de 210/0 de nOtIflcagoes recebldas face a 20 10.

Saliente-se que este incremento nao significa um
aumento de casos de RAM, mas antes um acréscimo do
© infarmed nimero de notificagcdes recebidas, dada a maior
sensibilidade para identificar e comunicar problemas
relacionados com os medicamentos (a sub-notificacdo &,
alids, um problema transversal ao sistema europeu de
Farmacovigilancia que a nova legislacdo pretende
minimizar).
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PERGUNTAS FREQUENTES

O que é uma reagdo adversa a medicamento? o N . .
U] R R U e e = el = Bl et et Das 2559 notificagdes de suspeitas de RAM registadas em

mais medicamentos. 2011, 1996 foram classificadas como graves no momento
- da notificagdo (anterior a imputagdo de um razao causal

O que deve ser notificado? di ~ d 2 iulho d

RAM graves ou inesperadas. Na duvida, qualquer caso de entre o me |cam(_a|_'1to e a reagdo adversa). Ate julho de

S S e Lo 2 e (N e =To el oo h b sl oo e et lena ey 2012 foram  notificadas ao Infarmed cerca de 1400

ser notificado. suspeitas de RAM.

O que é uma reacgao adversa grave?

Qualquer RAM em que ocorreu uma das seguintes situagoes: De .r.ealggr que o atU_aINSNF UItrapa_ssou em 2011 as 250

U Lo = ol o) niepi el [olee L AT S el il siei e eieslen. - Notificagdes por milhao de habitantes, valor que a

el S CETe [ CIRC I E R ECTE R VBT eIl LT Organizacdo Mundial de Salude (OMS) considera ser o

internamento, ou seja, levou a um internamento num hospital limite inferior para considerar que um sistema é robusto
ou ao prolongamento do mesmo (se ja se encontrava

hospitalizado); resultou em incapacidade significativa, isto &, € resDonde aos ObJetIVOS a que se destina.

provocou um desconforto e/ou incapacidade (temporaria ou

definitiva) no c_lesempeph_o das ativ_idades diarias habitl,lais‘; Na maioria dos casos, as suspeitas de RAM notificadas
RO S SRR D E B EBlE]  s50 conhecidas e ja se encontram descritas no Folheto
nascencga; requereu intervencdo de um profissional de saude . K ,

I e e e S e ey Informativo (disponivel para o utentes) e no Resumo de
anteriormente descritas. Caracteristicas do Medicamento (disponivel para os

. . profissionais de saude).
O que é uma reagao adversa inesperada?

Qualquer reacdo que ndo se encontra descrita no Resumo das ificacs h ¢ .
o L e e e o Ve e e e D e e ey Todas as notificagbes que chegam ao Infarmed, depois

(Sl e R el el ekl de validadas e avaliadas por uma das quatro unidades

consequéncias ndo € consistente com o RCM. regionais de farmacovigilancia do nosso pais e pelo
- ~ . proprio Infarmed, sdo remetidos ao SEF e posteriormente

Quem deve notificar reacdes adversas a medicamentos? ilhad d d b

Médicos, farmacéuticos, enfermeiros ou outros profissionais de partilhadas por todos os Estados membros.

salde, que podem notificar diretamente o Infarmed, ou

il ChlePe eV E R e MR EN g EeCliec S RecEele Y Entre 2009 e 2011 foi suspensa a comercializagdo, por

suspeita dfe RAM, o .utente podera a partir de agora .notlflcar motivos de Farmacovigiléncia, de 8 medicamentos

ou, preferindo, partilhar o caso com o seu profissional de d bstanci .

salde, para que este possa notificar as autoridades Corre_5p0n entes_ a 5 substancias atlvaSN (a 1

competentes. medicamento foi entretanto levantada a suspensao).

A notificacdo de qualquer suspeita de reacdo adversa é
um contributo essencial para a monitorizacdo continua da
seguranca dos medicamentos, para a qual contamos com
a colaboracdao de todos os utentes e profissionais de
saude




