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STITUTO POLITECNICO

DE BRAGANCA
Unidade Curricular = Farmacovigilancia Area Cientifica -
Licenciatura em Farmacia Escola Escola Superior de Satde de Braganca
Ano Letivo 2023/2024 Ano Curricular 3 Nivel 1-3 Créditos ECTS 4.0
Tipo Semestral Semestre 2 C(’)digo 9549-803-3203-00-23
Horas totais de trabalho 108 Horas de Contacto T - TP 525 PL - TC - S - E - oT 75 0 -

T - Ensino Tedrico; TP - Tedrico Pratico; PL - Pratico e Laboratorial; TC - Trabalho de Campo; S - Seminério; E - Estagio; OT - Orientagdo Tutérica; O - Outra

Nome(s) do(s) docente(s) Xavier Taboada Costa

Resultados da aprendizagem e competéncias

No fim da unidade curricular o aluno deve ser capaz de:

1. Enquadrar a Farmacovigilancia como um instrumento de controlo em sadde publica num contexto de intervengéo globalizado
2. Compreender a gestéo operacional do sistema de Farmacovigilancia existente em Portugal

3. Obter os conhecimentos clinicos gerais de reacgdes adversas e avaliar quando notifica-las

4. Adquirir técnicas avancgadas sobre detegéo e notificacéo de reacdes adversas

5. Avaliar e interpretar resultados de Farmacovigilancia

6. Estimular os alunos para a importancia de uma intervengéo activa em Farmacovigilancia, como futuros profissionais de Saude

Pré-requisitos

Nao aplicavel

Contetdo da unidade curricular

Aulas Tedrico/Praticas: 1. A Farmacovigilancia como um instrumento de seguranca em salde publica; 2. Bases Conceptuais e Operacionais em Farmacovigilancia;
3. Interpretacdo de dados estatisticos de Farmacovigilancia; 4. Interpretacéo pratica de casos clinicos.

Conteldo da unidade curricular (versédo detalhada)

1. Nogdes gerais sobre Qualidade
- Abordagem Geral de Qualidade (Conceitos, Retrospectiva histérica)
- Abordagem geral de Qualidade em Saude
. Farmacovigilancia como um instrumento de garantia de qualidade em sadde publica
- Definicao
- Importancia e Objectivos
- Notas histéricas sobre as praticas de Farmacovigilancia
- Enquadramento Legal e Regulamentar
- A importancia do Infarmed - Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
Modelo operacional de Farmacovigilancia em Portugal
- Organizacao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
- Directrizes Europeias e Internacionais de Farmacovigilancia
- Monitorizacéo de reacdes adversas
- Técnicas de Imputacéo de causalidade
. Farmacovigilancia nos ensaios clinicos;
- Fases de desenvolvimento dos medicamentos
- Fases dos Ensaios Clinicos
Medidas de seguranga em Farmacovigilancia;
- Divulgag&o de informagé&o
- Medidas preventivas tomadas pelo Infarmed
Conhecimentos clinicos gerais de reacgdes adversas
- Classificagao por orgédo-alvo
- Terminologia medRA
- Factores que aumentam a probabilidade de reagdes adversas
. Técnicas sobre detegdo e notificacdo de reacdes adversas
- Casos clinicos
- Interpretacéo de perfis terapéuticos
8. Interpretacdo de dados estatisticos de Farmacovigilancia
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Métodos de ensino e de aprendizagem

Aulas Teorico/Préticas: Exposicdo das aulas em diapositivos; Exemplificagdo préatica; Participacdo dos alunos e esclarecimento de davidas; Trabalhos de Grupo
envolvendo Casos Clinicos de Farmacovigilancia e reagdes adversas a medicamentos, interpretacéo de perfis terapéuticos e preenchimento simulado de fichas de
notificacdo de reacdes adversas.

Alternativas de avaliagédo

1. Alternativa 1 - (Ordinario, Trabalhador) (Final)
- Prova Intercalar Escrita - 70% (Exame escrito de avaliagdo. Aplica-se nota minima segundo regulamento pedagdgico.)
- Temas de Desenvolvimento - 30% (Trabalho de Pesquisa/Investigacéo sobre rea¢des adversas medicamentosas)
2. Alternativa 2 - (Ordinério, Trabalhador) (Recurso, Especial)
- Exame Final Escrito - 100% (Exame escrito de avaliagao.)
3. Alternativa 3 - (Trabalhador) (Final)
- Exame Final Escrito - 100% (Exame escrito de avaliagdo.)

Pagina 1 de 2



Este documento s6 tem validade académica depois de autenticado, em todas as suas folhas, com o selo a éleo da Instituicéo.

IPB - Escola Superior de Salude de Braganga

Lingua em que é ministrada

1. Portugués ) ) )
2. Portugués, com apoio em inglés para alunos estrangeiros
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