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Contexto Regulamentar

Otimizar o uso seguro e eficaz dos medicamentos
• Prevenir riscos desnecessários
• Promover a saúde pública

Influenciar/mudar comportamentos

Papel ativo do doente/cidadão
 Parte envolvente nas decisões da sua própria saúde
 Responsabilidade     

 Estreita cooperação entre doente e profissional de saúde

 Tornar os doentes parceiros-chave no processo regulamentar

van Hunsel et al, Measuring the impact of pharmacovigilance activities, challenging but important, 
Br J Clin Pharmacol. 2019



Contexto Regulamentar
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• Medidas de minimização do risco pretendem 
prevenir ou minimizar preocupações de segurança 
dos medicamentos

 Medidas de rotina

 Medidas adicionais
DHPC



Que tipo de medicamentos?

“Through 2006–2015, aRMM were imposed to approximately a quarter of EU centrally 
authorised medicines”

“Antineoplastic/immunomodulating products were the most prevalent”

“All aRMM consisted of educational interventions, mostly targeting physicians/nurses (96%). Patients 
were targeted in 50% of instances ”



Que tipo de medicamentos?

• Quando é essencial para o uso seguro e eficaz do medicamento e quando as 
medidas de rotina não são suficientes

 Riscos importantes 

 Novos (e complicados) métodos de administração

 Elevado potencial para abuso e/ou utilização fora das indicações autorizadas

 Gestão de medicações concomitantes com interações graves

 …

O tipo e complexidade da medida a usar vai depender de 
múltiplos fatores

Indicação

Risco Via admin.

Contexto 
prestação 
cuidados  
de saúde

População 
alvo 



Princípios básicos

 Atualizado, objetivo, com mensagens claras e inequívocas sobre a preocupação de 
segurança

 Descrição exata das ações a tomar para prevenir o risco

 Deve permitir o diálogo entre profissional de saúde e doente/cidadão (conforme 
adequado)

 Não é uma repetição do RCM/FI

Completamente separado das atividades promocionais

1. Objetivos



Mas às vezes…





2. Abordagem faseada

• Compreender os medicamentos e os seus riscos

• O que se pretende comunicar?

• Qual o público-alvo correto?
 Que comportamentos queremos mudar em cada passo do tratamento 

• Existem alternativas aos materiais educacionais?

• Que ferramentas usar?
 Prático e pouco oneroso para o doente e sistema de saúde

 Eficaz em tempo útil

• Quem envolver na seleção das ferramentas adequadas?

• Abordagem global vs abordagem nacional?

Analisar benefícios vs limitações

Medidas adequadas e proporcionais ao risco



2. Abordagem faseada

• Compreender os medicamentos e os seus riscos
Ex: Retinoides e o risco de teratogenicidade

 Retinoides orais (acitretina, alitretinoína, isotretinoína, bexaroteno, tretinoína)
 Retinoides tópicos (adapaleno, alitretinoína, isotretinoína, tazaroteno, tretinoína)

Tópicos: absorção sistémica insignificante; diversos fatores podem contribuir para absorção 
aumentada - por precaução há CI na gravidez e mulheres que pretendam engravidar – RCM/FI suficiente 
e proporcional ao risco

Orais: Bexaroteno e tretinoína – indicações oncológicas – gestão especializada a nível 
hospitalar; contexto de doença com risco de vida – materiais seriam carga extra e desnecessária para 
doentes e profissionais de saúde

Materiais educacionais apenas para os 3 retinoides orais 
acitretina, alitretinoína, isotretinoína



2. Abordagem faseada

• O que pretendemos comunicar e qual o público alvo? 
 Abranger vários pontos ao longo do percurso dos cuidados de saúde

Emtricitabina+Tenofovir (para a PrEP) – risco de aquisição de VIH-1 incluindo infeção por não 
adesão; desenvolvimento de resistências 

 Prescritor, Indivíduos em risco

Retinoides orais – risco de teratogenicidade

 Prescritor, Farmacêutico, Doente♀

Rivastigmina (adesivos) – erros de medicação, má utilização

 Doente



2. Abordagem faseada

• Como comunicar? Quais as melhores ferramentas?

Guias para profissionais de saúde

 Listas de verificação

 Formulários de reconhecimento de risco

 Kits de demonstração

Guias para o doente

Diários para o doente

 Cartões para o doente

Menos é mais!
 O número de materiais é um aspeto importante
 O programa não deve ser mais complexo do que 

o necessário
 Evitar materiais pesados

Analisar benefícios vs limitações

Medidas adequadas e proporcionais ao risco



2. Abordagem faseada

• Como comunicar? Que formatos / canais usar?
 As pessoas preferem trabalhar e comunicar de maneiras diferentes

Idealmente os materiais devem estar disponíveis em mais que um formato

• Papel e/ou eletrónico
• Papel, vídeo ou áudio (ou combinações)
• Canais presenciais com suporte informático para 

comunicação interativa
• Apps, pop-ups em sistemas de prescrição/dispensa
• Acesso via códigos QR ou links

Compreender as 
preferências do 

público alvo

Analisar benefícios vs limitações

Medidas adequadas e proporcionais ao risco



2. Abordagem faseada

• Como comunicar? Que formatos / canais usar?
 As necessidades e exigências do público também mudaram profundamente mas ainda 

variam em função do geração

Websites
Apps

SMS messaging
QR codes

Compreender as 
preferências do 

público alvo



2. Abordagem faseada

• Como comunicar? 
Garantir que as medidas são apropriadas 
Adequado, pragmático, avaliável, integrado e não oneroso
Gerir/minimizar os riscos é um processo interativo

Ver prós e contras dos possíveis canais e medidas (case by case)

Colaboração com as partes interessadas (doentes e profissionais de saúde)
• Garantir que as medidas são adequadas e viáveis

 Consciencialização e gestão dos potenciais riscos

 Seleção das medidas, meio de disseminação (canal e alvo)

 Testes de usabilidade – legibilidade, acessibilidade, adequação, facilidade de utilização, 
formato (cores, tipo/tamanho de fonte), canais 



A nível europeu – mensagens chave
Ética e eficiência
− Mesmo nível de proteção para cidadãos de diferentes países
− Mais eficiente ter programas semelhantes na Europa que criar um programa 

diferente para cada país

No entanto…
Diferenças significativas entre países
• Legislação nacional
• Prática clínica
• Estruturas do sistema de saúde
• Prescritores podem variar
• ANC podem ter diferentes preferências
Flexibilidade

O PRAC avalia a necessidade a 
nível europeu – mensagens chave

mas
Táticas e implementação locais 

podem mudar para garantir 
sucesso a nível nacional

3. Implementação



• Avaliação multidisciplinar liderada pela DGRM

• Adaptação à realidade do sistema de saúde português

• Língua portuguesa

• Linguagem adaptada ao destinatário final

• Incentivada a utilização de materiais comuns em caso de genéricos

• Suportada a divulgação em websites

• Divulgação na Infomed

• Sistema de alertas para os sistemas de prescrição e dispensa

• Privilegiada a entrega de material ao doente pelo médico (backup farmacêutico)

• Se material em formato físico, ónus da impressão do Titular de AIM e nunca do profissional de saúde

• Rastreabilidade (nº versão e data)

3. Implementação



Exemplos Divulgação pelo Infarmed alinhada 
com distribuição pelo Titular de AIM

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/



Exemplos Mensagem clara e inequívoca, adaptada ao 
destinatário



Exemplos Mensagem clara e inequívoca, adaptada ao 
destinatário



Exemplos

Material comum a vários medicamentos



Exemplos Website com materiais comuns a nível 
europeu mas adaptados à realidade nacional



Impacto das medidas

• A necessidade de manter os materiais educacionais pode mudar à medida que as 
recomendações para medidas específicas se tornem parte da rotina na prática clínica

 Inclusão nas normas, orientações ou procedimentos

 Em resposta a resultados de avaliação da efetividade das medidas 

Medidas em vigor há muitos anos e nenhuma tendência observada na monitorização das RAM

Ex: Tenofovir disoproxil fumarato – brochura pediátrica para o prescritor descontinuada
risco acrescido de doença renal e diminuição da densidade mineral óssea (desde 2012)

• Melhor caracterização dos riscos – dados recolhidos ao longo dos anos, monitorização de RAM
• Informação detalhada no RCM/FI
• Informação já incluída nas orientações terapêuticas atuais



Como melhorar a divulgação junto do cidadão?

• Melhorar a divulgação junto do profissional de saúde – garantir a comunicação com o doente

 Infomed

 Sistemas de prescrição/dispensa - SATS

 Ordens profissionais

 Associações de profissionais de saúde

• Campanhas de consciencialização direcionadas para os objetivos dos ME

 Associações de doentes

 Redes sociais

 Materiais de suporte – infografias

 Centros de saúde / Hospitais / Clínicas

 Boletim de Farmacovigilância



Conclusões

• Medidas excecionais, usam-se quando as medidas de rotina não são suficientes para garantir o uso 
seguro e eficaz do medicamento

• Atualizados, objetivos, com mensagens claras e inequívocas sobre os riscos e como os prevenir

• Devem permitir o diálogo entre profissional de saúde e doente/cidadão (conforme adequado)

• Complexidade depende do contexto e deve ser proporcional ao mesmo

• Práticos e não onerosos para o cidadão e sistemas de saúde

• Avaliáveis e a sua necessidade revista ao longo do tempo

• Não são atividades promocionais

• Não devem ser eternos



Diálogo com o profissional de 
saúde e o cidadão



Obrigada
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