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Introducao: O SNF criado em 1992 integra na sua evolucao, legislacao nacional e europeia e varias tecnologias de suporte da informacgao de
seguranca. Para processamento das notificacbes de RAM foram utilizadas BD, validadas e robustas tendo como objetivo a continua
monitorizacao da seguranca dos medicamentos e identificagcao de sinais, com o intuito final de protecao da saude publica.

Objetivo e Metodologia: Identificar marcos historicos desde a origem do SNF, por pesquisa na legislagcao nacional de diplomas legais
relevantes e pesquisa de sistemas de informacao centrada, nas BD nacionais utilizadas e nos formularios de notificacao de RAM.

1992

Criacao do SNF, que funcionava
inicialmente no CEM, na sequéncia

do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de fevereiro
1° Estatuto do Medicamento;

O SNF tem como responsabilidade

a analise da informacao relativa a reacoes
adversas, notificadas pelos PS e TAIM
registadas em base de dados simples;

A comunicacao de RAM, por parte
dos médicos ¢é efetuada através
da respetiva ficha de RAM (Fig. 1);

Os TAIM utilizavam o modelo
CIOMS I (Fig. 2), para a notificacao
de RAM graves.
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* Criacao do INFARMED:; Instituto Nacional
da Farmacia e do Medicamento;

* O Infarmed passa a assumir
as responsabilidades do antigo CEM,;

* O CNF participa no 1% Internacional Training
Course, realizado por Uppsala Monitoring
Centre da OMS;

* Sao0 enviados para a OMS os primeiros
relatorios de RAM, num modelo informatico
compativel.

1° Boletim de Farmacovigilancia

Figura 3
1° Logotipo do INFARMED
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* Publicacao do primeiro
Boletim de Farmacovigilancia
destinado aos PS, publicacao trimestral;

* Em 1998 passou a existir tambem
a versao em Inglés;

* Os farmacéuticos comecam

a notificar RAM de forma independente.

Figura 5
Boletim de Farmacovigilancia

Portaria n.° 605/99 de 5 de agosto

(Revoga Despacho Normativo n.° 107/92)

* Aprovado o regulamento do SNF;

* |nicio da base de dados DrugWatch,
sistema de informagao coeso e de acordo
com a norma ICH E2B, permitia a insercao
completa dos casos, com a RAM codificada
em WHOART e a indicacao terapéutica
classificada em ICD 9.
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Figura 6
DrugWatch

Discussao e Conclusao:Foram identificados os diferentes diplomas legais e BD relevantes
que constituem os marcos historicos do SNF, que resultaram da evolucao legislativa nacional
e de sistemas de informacao. A qualidade da informacao recolhida para registo e partilha
de dados, revela um SNF moderno, proactivo e com vitalidade para enfrentar os desafios futuros.

Siglas: BD - Bases de Dados; PS - Profissional Saude; RAM - Reagao Adversa Medicamentosa; SNF - Sistema Nacional Farmacovigilancia;
~ CEM - Centro de Estudos do Medicamento; URF - Unidade Regional de Farmacovigilancia; XML - eXtensible MarKup Language;

OMS - Organizacao Mundial de Saude; ICH E2B - International Conference on Harmonisation (of Technical Requirements for Registration

of Pharmaceuticals for Human Use); WHOART - Adverse reaction terminology; ICD 9 - International classification of diseases;

TAIM - Titulares de autorizacao de introducao no mercado.

2000 Descentralizagdo do SNF

* |nicio das URF, Norte, Centro,
Sul e Acores, na sequéncia
de concurso publico no ambito

da portaria 605/99 de 5 de agosto;

* Novas fichas de notificacao de RAM,
dirigidas a Médicos, Farmacéuticos
e Enfermeiros numa estratégia
de aproximacao aos Profissionais de Saude.

s j1=s)
1R
® | =L -

S
)
T

3l

Figura 7
Unidades de Farmacovigilancia

Figura 8
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* Portugal foi pioneiro na implementacao
da transmissao eletronica de casos de RAM,
sendo o 1° estado membro a transmitir
os casos no formato XML para a EMA;
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* Permite melhorar a identificacao e avaliacao
de possiveis sinais de seguranca.

2006 Estatuto do Medicamento

* |nicio do SVIG como BD de RAM
do SNF, em substituicao do DrugWatch;

Figura 9
Ficheiros XML

Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto

* Eficacia na detecao de duplicados
e na verificacao da qualidade dos casos
recebidos, por via direta (PS)
e indireta (TAIM);

e URF com acesso dedicado ao SVIG
onde inseriam 0S casos;

——

* |nicio da transmissao eletronica com os TAIM:

Figura 10

* Envio automatico dos casos BD SVIG

para o Eudravigilance.

2012 Portal RAM

* Envolvimento dos utentes para comunicarem
as RAM diretamente ao Infarmed, as URF
ou aos TAIM, na sequéncia da nova
legislacao europeia;
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* |nicio do Portal RAM que permitiu e
a notificagao online e o processamento
dos casos recebidos de PS e Utentes;

e Os casos do Portal RAM nesta fase tinham
de ser enviados para a BD SVIG para posterior
envio ao EudraVigilance.

2017

Figura 11
Portal RAM

Novo Portal RAM
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* Substituiu as BD Portal RAM e SVIG; —
* Permite a notificagéo online (frontoffice) STI T Eees
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e 0 acesso em tempo real ao caso inserido; -~

* Permite a gestao e processamento
das notificagdes (backoffice);

Figura 12
Novo portal RAM( Backoffice)

* Envio centralizado dos casos para o EudraVigilance.
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