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Bastonaria da Ordem dos Farmaceuticos:

A importancia crescente da avaliagcao da relagdo beneficio-risco ao longo do ciclo
de vida do medicamento, estimula a necessidade de adquirir competéncia sélidas
nas areas da Farmacoepidemiologia, Farmacovigilancia e Gestao de Risco. Na
investigacgao, na pratica clinica e na regulagéo, o conhecimento de conceitos basi-
cos, do enquadramento legislativo nacional e europeu, da utilizagdo adequada das
metodologias para a investigacao da seguranca e da efetividade de medicamentos
é determinante para a correta interpretacao dos resultados em saude associados
a terapéutica medicamentosa. Numa época em que a inovacao terapéutica
assume renovadamente um espacgo fundamental no progresso da Medicina, tor-
na-se ainda mais relevante poder interpretar com clareza os resultados que a
investigacao clinica, experimental e observacional, produz e publica. O impacto
expectavel que a terapéutica do Século XXI tera no prolongamento da vida, da
qualidade de vida, e na sustentabilidade dos Sistemas de Saude, obrigada a que a
monitorizagao da efetividade e da segurancga pds-autoriza¢do de introdugao no
mercado se faca de forma eficaz, adaptando os modelos classicos da epidemiolo-
gia a utilizacao de grandes repositorios de informacao, com o suporte da inteligén-
cia artificial e do machine learning. Novos e grandes desafios, controvérsias e
consensos, vao pautar os proximos anos neste dominio do conhecimento. Para
compreender o framework-based-evidence que suporta a decisdo da avaliagao na
area do medicamento, a aquisi¢cao das competéncias que constam destes cursos
é fundamental pelo importante suporte cientifico que estimulam na atividade dos
profissionais de saude. No dominio da gestao de risco e da diminuicao dos
reaccOes adversas preveniveis, se reconhece a elevada proposta de valor que esta
formacao representa.



Por todas as razoes explicitadas, considero que a participagao nestes cursos
constitui uma enorme mais valia para a atualizagao e aperfeigoamento destes
conhecimentos, com valor acrescentado para a pratica profissional dos far-
macéuticos.
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Destinatarios:

. Colaboradores (farmacéuticos) da Indistria Farmacéutica;

. Outros colaboradores da Industria Farmacéutica;

. Farmacéuticos das farmacias comunitarias;

. Farmacéuticos das farmacias hospitalares;

. Técnicos superiores do SNS;

. Outros Profissionais de Saude;

. Estudantes de Ciéncias Farmacéuticas e das Ciéncias da Saude.

Como aprender no 1° quartel do século XXI

Nao sabemos como sera a aprendizagem na segunda metade do século XXI, mas
suspeitamos que esta devera ser totalmente orientada pela Inteligéncia Artificial,
porém, no 2° quartel sabemos que ela assumira de forma integral a metodologia
de eLearning e a Realidade Virtual, através da Internet de todas as coisas (loT).
Assim, se deseja estar ja no futuro, opte por formar os seus colaboradores com o
sistema da DLC, a empresa que ha 21 anos investiga, na area das Ciéncias da
Saude, a melhor metodologia para aprender, a qual deve garantir um elevado grau
de motivacao, a precos mais reduzidos que os meios tradicionais.

O Modelo Pedagdgico e Andragdgico SAFEM-D e a Plataforma NetForma desde
2000 que antecipam o futuro, pois além de realizarem formacao profissional em
todas as areas, fazem-no por meios online, multimédia, interativos e responsive,
com elevado grau de satisfacdo dos participantes e também com baixo custo. E
neste contexto que desenvolvemos os cursos de Farmacoepidemiolgia (12 parte)
e Farmacovigilancia e Gestao do Risco (22 parte) da autoria de reputadissimos
especialistas, aos quais se vem juntar uma da melhores plataformas de eLearning
do mundo, apoiada pelo mais desenvolvido e eficaz modelo de aprendizagem do
mercado.



Se deseja que os seus colaboradores tenham uma adequada gestao do tempo e
aprendam de forma facil, em diferentes suportes: computador, smartphone ou
tablet, ao seu proprio ritmo, onde, quando e como quiserem, devera fazer a imple-
mentacao dos cursos supracitados no seio da sua empresa, pois ampliara de
forma objetiva os conhecimentos e as competéncias de todos eles, com elevada
eficiéncia e por custos insignificantes, tendo em conta o retorno que promovem.

Sintese Programatica:

A Farmacoepidemiologia é a area cientifica que recorrendo a metodologia epide-
miolégica avalia o impacto positivo e negativo do uso de medicamentos na saude
das populacgdes, analisando a sua mais-valia terapéutica, bem como o seu risco
iatrogénico. Neste contexto estuda os medicamentos como determinantes de
saude sendo uma area cientifica fundamental em todos os dominios da inovacao
e gestdo da terapéutica medicamentosa.

O medicamento constitui a estratégia preventiva e curativa mais eficiente e que
mais tem contribuido para 0 aumento da esperanca de vida e para a melhoria da
qualidade de vida das popula¢des. No entanto, a ocorréncia de Rea¢des Adversas
graves e, por vezes, inesperadas demonstrou que o uso do medicamento nao é
isento de risco para a saude dos seus utilizadores. Assim, tornou-se imperioso que
as autoridades sanitarias e todos os intervenientes no ciclo do medicamento,
produtores, reguladores, prescritores e farmacéuticos, que constituem o ultimo elo
na cadeia antes do uso pelo doente, assegurassem uma avaliacdo sistematica da
relagao beneficio / risco do medicamento.

A Farmacovigilancia, foi definida pela OMS como “O conjunto de atividades de
detecao, registo e avaliagcao das reacdes adversas, com o objetivo de determinar a
incidéncia, gravidade e nexo de causalidade com os medicamentos, através do
estudo sistematico e multidisciplinar dos seus efeitos nas populagdes.

Desenvolveu-se através dos Sistemas Nacionais de Farmacovigilancia que recolhem e
analisam os efeitos adversos de medicamentos reportados por profissionais de
saude e pelas empresas farmacéuticas detentoras da Autorizagao de Introdugao no
Mercado daqueles medicamentos suspeitos. Este tipo de reporte foi designado
por Notificacdao Espontanea que foi complementado, a partir da década de 80, por
programas de Farmacovigilancia Ativa, ou seja, da pesquisa ativa da ocorréncia de
RAMSs, de que o Prescription Event Monitoring, realizado em Inglaterra deste 1980,
sera o melhor paradigma.



Assim, os diversos modelos de Farmacovigilancia foram reorientados para que
pudessem ser assumidas estratégias para a gestao de risco, integrando atividades
nao apenas da detecao de efeitos adversos, mas também a sua avaliagao, mini-
mizacao e a comunicacao do risco. Estes sistemas de Gestao de Risco visam ante-
cipar o conhecimento da efetividade e seguranca do medicamento na pratica clini-
ca.

A legislacao nacional e europeia sobre Investigacao Clinica, Farmacovigilancia e
Gestao de Risco tem vindo a ser substancialmente aperfeicoada, em particular em
consequéncia da Diretiva Comunitaria 2010 / 84 / EU, que introduziu importantes
alteracdes, nomeadamente a aprovagao condicional do medicamento. Assim, neste
contexto de mudanga torna-se imprescindivel que os diversos profissionais de
saude conhecam o novo enquadramento do Sistema de Farmacovigilancia e aprofun-
dem os seus conhecimentos sobre os aspetos técnico-cientificos no ambito da inves-
tigacao farmacoepidemioldgica, a fim de poder participar ativamente na maxi-
mizacgao dos beneficios da terapéutica medicamentosa e na reducao dos seus
riscos potenciais.

A importancia crescente da Farmacoepidemiologia, da Farmacovigilancia e da
Gestao de Risco é reconhecida por todos os agentes do circuito do medicamento,
nomeadamente a industria farmacéutica, as agéncias reguladoras e os profissionais
de saude em geral, 0 que é evidenciado pelo aumento da procura e da oferta de
formacao especializada naquelas areas técnico-cientificas.

E neste contexto que propomos o Programa de Formac&o “Farmacoepidemiologia,
Farmacovigilancia e Gestao de Risco” dividido em dois mddulos complementares, o
primeiro “Farmacoepidemiologia” seguido de “Farmacovigilancia e Gestao de Risco.

Seguidamente apresentaremos as competéncias, objetivos, conteudos programati-
cos e bibliografia basica recomendada do 1° curso.

Competéncias e Objetivos Globais

Desenvolver competéncias e capacidades no ambito do processo de raciocinio
epidemioldgico no contexto do uso do medicamento.

Proporcionar a aquisi¢ao e ou aprofundamento de conhecimentos que permitam
integrar a informacao resultante da investigagao farmacoepidemioldgica na Saude
Publica, na Regulagdo do Medicamento e na Pratica Farmacéutica.



No final da formagao os formandos deverao:

. Compreender o papel do medicamento enquanto determinante de Saude;
. Saber os conceitos basicos de Farmacoepidemiologia;

. Conhecer as areas de Intervencao da Farmacoepidemiologia no Ciclo de Vida
do Medicamento;

. Conhecer os parametros e métodos de caracterizagao da exposicao e efeito
do medicamento em grupos populacionais;

. Saber caracterizar os diversos modelos de estudos farmacoepidemioldgicos
pré e pos aprovagao do medicamento e conhecer as suas vantagens e
limitacdes;

. Conhecer a legislacao e regulamentacao sobre a investigagao clinica associa-
da ao uso de medicamentos em humanos;

. Desenvolver atitudes e comportamentos que lhe permita uma participacao
motivada e adequada em projetos de investigacao farmacoepidemiolégica.

|
Conteudos Programaticos de Farmacoepidemiologia
Unidade 1 - A Farmacoepidemiologia e a Satide Publica

Sessao 1 - Razao Beneficio/Risco do medicamento na Saude Publica
Topico 1 - Referéncia histérica ao uso do Medicamento e ao seu impacto posi-
tivo e negativo no potencial de saude das populagdes.
Topico 2 - As grandes epidemias de iatrogenia medicamentosa e a evolugao
da regulamentacao sobre a seguranca e a eficacia dos medicamentos.

Sessao 2 - A Farmacoepidemiologia e o Ciclo de Vida do Medicamento
Topico 1 - Farmacoepidemiologia: conceitos, finalidade e objetivos.
Toépico 2 - A Farmacoepidemiologia no Ciclo de Vida do Medicamento.



Unidade 2 - O raciocinio epidemiolégico no contexto do medicamento

Sessao 1 — Risco e Prognostico no uso do medicamento
Topico 1 - Conceito de Risco e sua quantificacdo. Indicadores de Risco: medi-
das de frequéncia e de impacto.
Topico 2 - Conceito de Prognostico e sua quantificacao. Indicadores de
progndstico e anadlise de sobrevivéncia .

Sessao 2 — Metodologia Epidemiologica no nexo causal medicamento - efeito
Topico 1 - Etapas da metodologia epidemioldgica na associagao entre a ex-
posicao ao medicamento e a ocorréncia de um efeito: observacao, formulacao
de hipdteses explicativas e sua comprovacao. Testes de Hipoteses e Critérios
de Causalidade.

Topico 2 - Tipos de associacao entre exposicao e efeito. Vieses e confundi-
mentos.

Unidade 3 - Estudos de utilizagao de medicamentos e a caracterizagao da ex-
posicao e do efeito do medicamento em grupos populacionais

Sessao 1 — Estudos de utilizagao de medicamentos
Topico 1 - Conceitos e objetivos. Tipos de estudos de utilizacdo de medica-
mentos e suas caracteristicas.
Topico 2 - Pré-requisitos metodoldgicos para a realizagao de estudos de uti-
lizagdo de medicamentos. Sistemas de classificagao de medicamentos e
unidades de medida.

Sessao 2 - Caracterizagao de exposicao e do efeito do medicamento em popu-
lagoes utilizadoras
Topico 1 - Caracterizagao da exposi¢cao ao medicamento em fungéo da sua
natureza, duracgao e intensidade.
Topico 2 - Caracterizagao do efeito adverso do medicamento em fungéao da
sua frequéncia de ocorréncia, tipo de efeito, tempo de laténcia e periodo de
risco.
Topico 3 - Métodos de avaliagao da exposicao e do efeito do medicamento em
grupos populacionais.

Sessao 3 - Fontes de informagao na investigagao farmacoepidemiologica
Topico 1 - Informacao de Estudos Epidemioldgicos e da Pratica Clinica vs
Bases de Dados
Topico 2 - Real World Data.



Unidade 4 - Modelos de Estudos Epidemioldgicos no contexto do medicamento

Sessao 1 — Estudos Descritivos
Topico 1 - Estudos casuisticos: Estudos de Caso, Estudos de Séries de Casos.
Desenho dos estudos, vantagens e limitagoes.
Tépico 2 - Estudos populacionais: Estudos de Pervaléncia (Cross Sectional
Studies), Estudos Ecolégicos e Estudos de Coorte - Tratamento. Desenho dos
estudos, vantagens e limitacoes.

Sessao 2 - Estudos Causais Observacionais
Toépico 1 - Estudos de Caso-Controlo: Desenho dos estudos, vantagens e
limitacdes.
Topico 2 - Estudos de Coorte: Desenho dos estudos, vantagens e limitagdes.
Tépico 3 - Novas abordagens de epidemiologia observacional (Estudos de
Caso-Controlo intra - Coorte, Estudos de Caso-Coorte e Estudos de
Case-Crossover). Desenho dos estudos, vantagens e limitagoes.

Sessao 3 - Estudos Causais Experimentais
Topico 1 - Ensaios Clinicos: Desenho dos estudos, vantagens e limitagoes .

Sessao 4 - Estudos Pés Aprovagao do Medicamento
Tépico 1 - Estudos PASS (Post Authorization Safety Sudies).
Tépico 2 - Estudos PAES (Post Authorization Efficacy Sudies).

Unidade 5 - Regulagao da Investigagao Clinica no contexto do medicamento

Sessao 1 - Legislagao em estudos farmacoepidemioldgicos

Topico 1- Legislacdo nacional e europeia relativa a ensaios clinicos (estudos
pré-comercializagdo). Sua aplicagao pratica. Obrigagdes dos varios
intervenientes nos ensaios clinicos. Organismos envolvidos a nivel nacional.
Aspetos éticos e procedimentos relacionados com 0s mesmos

Topico 2 - Legislacao nacional e europeia relativa a estudos clinicos
pés-comercializagao estudos PASS, PAES ou observacionais. Sua aplicacao
pratica. Obrigacdes legais dos varios intervenientes. Organismos envolvidos a
nivel nacional. Aspetos éticos e procedimentos relacionados com 0s mesmos.
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