Anexo Il — Indicadores de Inspecdo em Farmacovigilancia

Indicadores de Inspec¢dao em Farmacovigilancia

* Indicadores considerados criticos

Caso algum item considerado critico ndo for cumprido pela empresa, serd avaliado pela equipe inspetora a
necessidade de um plano de acdo imediato, bem como a adoc¢do de medidas sanitarias.

Numero Descricdo dos indicadores
do

L Descri¢do das evidéncias
indicador

1. Documento de Descricdo do Sistema de Farmacovigilancia

1. A empresa possui Documento de
Descricdo do Sistema de
Farmacovigilancia (DDSF),
elaborado de acordo com as
diretrizes dos Guias de
Farmacovigilancia para Detentores
de Registro de Medicamentos? *

2. Responsdvel pela Farmacovigilancia

2.1 A empresa possui profissional de
saude de nivel superior com
capacidade técnica para ser

responsavel pela farmacovigilancia

de seus produtos? *

2.2 H4 mecanismos para que o RFV
seja informado de todas as
guestdes emergenciais relativas a
seguranc¢a dos medicamentos?

2.3 Ha procedimento aplicdvel na

auséncia do RFV? O substituto do

RFV possuitreinamento adequado
para execucdo das fungdes? *

3. Estrutura fisica

3.1 Ha suporte adequado para o

desenvolvimento e realizagdo das

atividades de farmacovigilancia na
empresa’?

3.2 H4 uma area destinada ao
arquivamento das notificacées de
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eventos adversos e outros
documentos relacionados a
farmacovigilancia?

4. Bancos de dados

A empresa possui um banco de
dados para o registro sistematico e
rotineiro das atividades de
farmacovigilancia? *

5. Sistema de Farmacovigilancia do DRM

51

O sistema possui estrutura para
garantir que todas as informacodes
sobre queixas técnicas e eventos

adversos, notificadas ao DRM e
seus representantes de visitacao

médica, sejam coletadas? *

5.2

O sistema possui estrutura capaz
de garantir a entrada das
notificagdes no banco de dados? *

5.3

O sistema possui estrutura capaz
de garantir a complementac¢do dos
dados das notificacdes, visando sua

gualidade e completude? *

5.4

O sistema possui estrutura capaz
de garantir que as notificacdes
coletadas sejam processadas,
avaliadas e acompanhadas em

relacdo ao seu desfecho? *

5.5

O sistema possui estrutura capaz
de garantir o envio das notificacoes
as autoridades sanitarias nos
prazos estabelecidos pela RDC n?
406/2020? *

5.6

Ha uma relacdo estabelecida entre
a area de Farmacovigilancia do
DRM e a drea responsavel pelo

controle de qualidade da empresa?
*
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5.7 Os casos de suspeita de
inefetividade terapéutica de
medicamentos recebem
tratamento adequado para que
sejam descartados problemas
relacionados a qualidade dos
produtos? *

5.8 O DRM realiza 0 monitoramento
das publica¢des cientificas
relacionadas a farmacovigilancia? *

5.9 O sistema de farmacovigilancia do
DRM possui estrutura capaz de
realizar a deteccdo de sinais de

seguranca qualitativos e

guantitativos e sua investigacdo? *

5.10 O sistema de farmacovigilancia do
DRM possui estrutura capaz de
realizar a avaliacdo beneficio/risco
dos medicamentos no periodo pds-
comercializacdo? *

5.11 O sistema de farmacovigilancia tem
estrutura para elaborar os
Relatérios Periddicos de Avaliacdo
Beneficio-Risco, garantindo que
todas as informacgGes de seguranca
estejam contempladas no
relatério? *

5.12 O sistema de Farmacovigilancia
tem estrutura para executar os
Planos de Gerenciamento de Risco

e Planos de Minimizacdo de riscos?
*

5.13 O sistema de farmacovigilancia do
DRM possui estrutura capaz de
monitorar a seguranga dos
produtos novos lancados no
mercado e de realizar o
gerenciamento de restri¢cdes
urgentes ocasionadas por questdes
de seguranga? *
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5.14 O sistema possui estrutura capaz
de dar resposta as solicitacoes das
autoridades sanitdrias? *

5.15 O sistema possui estrutura para
realizar a comunicag¢do dos riscos
relacionados ao uso dos
medicamentos as autoridades
sanitarias e ao publico-alvo? *

6. Autoinspecao

6.1 A empresa realiza autoinspecao,
pelo menos a cada 2 anos, do
sistema de farmacovigilancia,

incluindo as atividades de
terceiros, conforme determinacado
da RDC 406/2020? *

6.2 A empresa possuiprocedimento de
autoinspecao e resultados da
Ultima autoinspegdo realizada com
a descri¢cdo das a¢des preventivas e
corretivas necessarias ao processo
de melhoria continua? *

7. Delegacdo das atividades de farmacovigilancia a terceiros e acordos contratuais

7.1 Ha delegacdao de uma ou mais
atividades de farmacovigilancia
para uma pessoa ou organiza¢ao?
Se sim, existe documentacao
contratual clara e descritiva sobre
guais fungbes serdo desenvolvidas
por terceiros? *

7.2 Ha acordos contratuais entre
detentores de registro de
medicamentos? Se sim, existe uma
definicdo clara da responsabilidade
das questées de farmacovigilancia?

8. Treinamento

8.1 Ha descricdo do sistema de
treinamento das equipes
envolvidas em farmacovigilancia? *

8.2 Ha evidéncias de treinamento da
equipe de Farmacovigilancia e do
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Servigo de Atendimento ao
Consumidor (SAC)? *

8.3 Ha evidéncias de treinamento das
equipes que possuem interface
com as atividades de
farmacovigilancia? (exemplo:
representantes de vendas,
pesquisa de mercado, informacdes
médicas, pesquisa clinica, area
responsavel pelo monitoramento
das midias sociais) *

9. Procedimentos

9.1 O DRM possui e disponibiliza o uso
de Procedimentos Operacionais
Padrdo (POPs) das principais
atividades relacionadas a
farmacovigilancia, conforme item 9
do Anexo 4-POP-O-SNVS-VIGIPOS-
Check list — Cumprimento dos
indicadores? *

10. Plano de contingéncia

10.1 Ha um plano de contingéncia para
imprevistos relativos a pessoal,
falha em software ou hardware
relativo aos bancos de dados? *

10.2 Ha evidéncia de teste realizado
previamente do plano de
contingéncia?

11. Gestdo da qualidade

11 A drea de farmacovigilancia segue
os padrdes de gestdo da qualidade
da empresa, incluindo o controle
de documentos?
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