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Introdugcao: UMC como Centro Colaborador da OMS

— Building a global safety culture



(WHO-PIDM)

World Health
Organization

Em 1968, a OMS criou o
Programa Internacional de
Monitoramento de
Medicamentos.

(WHO-PIDM)

O Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS
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Em 1978, o governo sueco e
a OMS concordaram em
criar o UMC como um
Centro Colaborador da OMS
encarregado de apoiar o
WHO-PIDM
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Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS (WHO PIDM)

Membros do programa- . Membro Completo . Membro associado Ndo membro

=
s

Bl 160 membros completos
B 22 membros associados
____ N3o membros

Brasil

Beneficios do programa é membro
completo desde
Os membros do programa tém 2001

acesso a suporte técnico,
cientifico e operacional do UMC @
(incluindo o uso de ferramentas (=~ -
de FV e treinamento). v VigiBase é o banco de dados global da OMS sobre
v eventos adversos relacionados a medicamentos ou
VigiBase vacinas. Todos os registros do VigiBase sao enviados

pelos Centros Nacionais de Farmacovigilancia dos

paises membros. Atualmente, o VigiBase contém m Muo’f,'i’ti‘,"‘,'ﬁ,g

mais de 40 milh&es de ICSRs (notificacdes de Centre

Atualizado: 24 de marco de 2024 seguranca de casos individuais).



Uppsala Monitoring Centre (Uppsala, Suécia)

Nossa visao:

O uso seguro de medicamentos e vacinas para todos, em todo o lado

Nossa missao:

Apoiar os membros do Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS no
desenvolvimento, implementacao e fortalecimento de sistemas de farmacovigilancia.

Oferecendo solucdes tecnoldgicas e padronizacao para a troca segura e uso global de informacdes de
farmacovigilancia.

Desenvolver métodos cientificos e conduzir estudos para identificar e avaliar os efeitos adversos de
medicamentos e vacinas.

Apoiando uma comunidade global de conhecimento e experiéncia em farmacovigilancia por meio de
produtos, servicos, educacao e comunicacao.

Promover uma cultura colaborativa que atraia e desenvolva pessoas que criem um impacto

sustentavel no mundo. /'\ Uppsala
.N'I.M. g



Uppsala Monitoring Centre (Uppsala, Suécia)

Nosso trabalho é:

. Fornecer suporte técnico e operacional e suporte cientifico as autoridades reguladoras e ministérios da saude dos paises
membros da WHO-PIDM .

o  Através da oferta do VigiFlow (VigiMed no Brasil) (e seus servigos associados) e o Vigilyze como solugdes tecnoldgicas
que contribuem para o fortalecimento dos sistemas nacionais de farmacovigilancia dos paises membros do WHO-PIDM.

o Detecgao e difusao de sinais de seguranga de medicamentos (inglés e espanhol, em breve portugués)
o  Treinamentos e cursos em farmacovigilancia (inglés e espanhol, portugués (em desenvolvimento))
. Manter o banco de dados global da OMS de RAMs e EAPV ( VigiBase ).

. Desenvolver e manter o dicionario de medicamentos WHODrug como um padrao internacional para identificar produtos
farmacéuticos, em alinhamento com os padrdes internacionais ICH e ISO IDMP.

. Participar ativamente dos esforgos globais de harmonizacao em colaboracdo com a ISO e o ICH com o objetivo de promover
medicamentos mais seguros para todos.

ISO: International Organization for Standardisation (Organizagéo Internacional de Padronizagdo) /—m MUo’f]'i’tfr'ian g
IDMP: Identification of Medicinal Products (/dentificacdo de Produtos Medicinais) Centre
ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (Conselho Internacional de

Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano)



ICH

ICH
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(Conselho Internacional de Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano)

Missao:

A missao do ICH é alcancar maior harmonizacao em todo o mundo para garantir que medicamentos seguros,
eficazes e de alta qualidade sejam desenvolvidos, registrados e mantidos da maneira mais eficiente em termos de
recursos e com altos padrdes.

Isso é feito reunindo autoridades reguladoras e a industria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e técnicos
relacionados a produtos farmacéuticos e desenvolver diretrizes ICH.

Uppsala
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Retirado do site do ICH: https://www.ich.org



https://www.ich.org/

ICH e América Latina

YCIcH

ABOUTICH

Members & Observers

Current Members and Observers

The ICH Assaciation comprises tha talicw ing Mambers and Obsarvars

MEMEERS

Click here for the list of Representatives

Founding Regulatory Members

Fourding Industry Members

Standing Regulatory Members

PRegulatory Members

« TFOA, Tais
« TITCK, Tarky

Industry Memibers

Related Links

OBSERVERS

Click here for the list of Representatives

Standing Obsarvars

- ToA

Regional Harmendsation Inftiatives [RHIs)

Intermational Pharmacewutical Industry Organisatian

International Organisation regulated ar affected by ICH Guideline(s)

Retirado do site do ICH: https://www.ich.org/page/members-observers

= ANVISA

j F
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o  COFEPRIS

!:E.‘m

e
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

onmot7 ——

Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Medica

Membros observadores na Ameérica Latina

INVIiMao

Insthio Maconal de Viglanda de Madcamenlos y Almenioa.

(@>cecvep =



https://www.ich.org/page/members-observers

ICH

GUIAS ICH:

VigiMed

Q - Qualidade

S - Seguran¢a

E - Eficacia (E1 a E20)
* Farmacovigilancia (E2A a E2F)

E2B: estruturacao da informacao, padroes
e transmissao eletronica de dados

M - Multidisciplinar

> E2A

E2A - E2F Pharmacovigilance ~

Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for
xpedited Beporting

Clinical Safety Data Management: Data Elements for Transmission of

Individual Case Safety Reports (ICSRs)

E2B(R3)

E2B(R3) Clinical Safety Data Management: Data Elements for Transmission of
Q&As Individual Case Safety Reports

E2B(R3) EWG/IWG Electronic Transmission of Individual Case Safety Reports (ICSRs)

E2C(R2) Periodic Benefit-Risk Evaluation Report

E2C(R2) Q&As Questions & Answers: Periodic Benefit-Risk Evaluation Report

Post-Approval Safety Data Management: Definitions and Standards for

=l Expedited Reporting

E2D(R1) Post Approval Safety Data Management: Definition and Standards for
EWG Expedited Reporting

E2E Pharmacovigilance Planning

E2F Development Safety Update Report

e M1 - Diciondario MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities, 1”"' MedDRA

Dicionario Médico para Atividades Regulatérias)

e M5 (agora parte do guia ICH E2B R3) - 5 normas ISO para a identificacao WHODrug
Unica de produtos farmacéuticos (projeto ISO-IDMP). Uma opc¢ao para Global

implementar esses padrdes é por meio do dicionario WHODrug Global. /—m Uppsala

Referéncias as diretrizes retiradas do site do ICH: https://www.ich.org/page/ich-guidelines

Monitoring
Centre


https://www.ich.org/page/ich-guidelines

As ferramentas utilizadas pela ANVISA, CVS-SP e pelo sistema nacional de
farmacovigilancia do Brasil atendem a essas normas intemacionais.

W <

ICH E2B

ICH E2B

WHODrug
MedDRA

Banco de dados
recomendado pela OMS
para a captura e analise de
EAPV (COVID-19) !.

|

On-line reporting

WHODrug

Inddstria \__MedDRA

VigiMed empresas (E2B)
Carregar arquivos E2B R2 e R3 XML
Entrada manual de dados E2B R3

VigiLyze
- Ferramenta de deteccdo e gerenciamento de
sinais, de acesso restrito para pessoal treinado.

- Monitoramento, pesquisa, andlise e detecg¢ao de
sinais a nivel nacional, regional ou global.

| 2 Send copy |

InformagGes anénimas e
clinicamente relevantes

<>
—

Descentralizagao

ICHE2B
do VigiMed para:

Vigilancias sanitarias WHODrug WHODrug
e:taduales, hospitais MedDRA MedDRA
etc.
VigiMed
- Banco de dados nacional
(RAM e EAPV)
,e -Captura, codificacdo, processamento de
’ —‘ relatdrios, controle de qualidade e analise
3 (.\ -Enviar para o VigiBase

On-linereporting | °

VigiMed para
pacientes e profissionais de saude
(um aplicativo com funcionalidade offline)

ICH E2B

WHODrug

VigiBase

Banco de dados global da
OMS de RAMs e EAPV

= 42 milhGes de relatérios de
153 paises
(= 6 milhoes EAPV de vacinas contra a
Covid-19)

outros bancos de dados
para VigiMed, via E2B XML
para VigiBase, através da APl E2B por exemplo DataSUS*

VigiAccess.org

- Pesquisas simples e estatisticas.
- Acesso livre

Uppsala
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Centre

1 https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400



https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400

Informacoes < o . Informacoes
sobre = @ o - sobre termos
medicamentos v o medicos e
— et regulatorios

e vacinas { :/_: E E

notificacdes de . Monitora

farmacovigilancia mento e

estruturados com i;i analise
eficientes

o padrao ICH E2B w
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Conclusdes e mensagem final

A padronizacao dos processos de farmacovigilancia é essencial para monitorar com eficiéncia os perfis de
seguranca dos medicamentos usados no Brasil e tomar decisdes regulatdrias baseadas em evidéncias para o
beneficio dos pacientes.

A adocao do VigiMed pelo CVS SP é um exemplo disto, por meio da qual um centro de referéncia nacional como a
CVS SP e seus hospitais sentinelas, apoiarao tarefas de farmacovigilancia com a experiéncia de suas equipes,
trabalhando no mesmo sistema e sob os mesmos padraoes internacionais.

O UMC agradece a oportunidade de trabalhar com vocés e continuar nossa estreita colaboragcao com a ANVISA para
fortalecer conjuntamente a farmacovigilancia no Brasil.

g llancia anitaf] , Uppsala
¢ - A N V I SA MM- MoF:mFi)toring
;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Centre

Orgao Coordenador do Sistema Estadual de

Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo
Uppsala
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Advancing medicines
safety together

Obrigado pela atencao!

Se voceé tiver alguma duvida,
por favor escreva para:

Support@who-umc.org T

([
Uppsala Monitoring Centre (UMC) < o
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden ®
Email: info@who-umc.org, www.who-umc.org °



	Slide 1: Farmacovigilância no Brasil, o Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS, as diretrizes do ICH e a implementação do VigiMed
	Slide 2: Introdução: UMC como Centro Colaborador da OMS
	Slide 3: O Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS  (WHO-PIDM)
	Slide 4: Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS (WHO PIDM)
	Slide 5: Uppsala Monitoring Centre (Uppsala, Suécia)
	Slide 6: Uppsala Monitoring Centre (Uppsala, Suécia)
	Slide 7: ICH
	Slide 9: ICH e América Latina
	Slide 10: ICH
	Slide 13: As ferramentas utilizadas pela ANVISA, CVS-SP e pelo sistema nacional de farmacovigilância do Brasil atendem a essas normas internacionais.
	Slide 14
	Slide 17: Conclusões e mensagem final
	Slide 18

