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1. INTRODUGAO

A inspecadoem farmacovigilanciaé um instrumentoimportante para garantira seguranca
dos medicamentos no pais. A sua realizacdo compartiihada com os entes do SNVS
busca verificar o cumprimento das Boas Praticas de Farmacovigilancia pelos DRM,
conforme legislagao vigente.

Considerando o que dispde a legislagao vigente, este POP estabelece procedimentos a
serem seguidos quando da realizagéo de inspe¢des em Farmacovigilancia para fins de

verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Farmacovigilancia.

2. OBJETIVO

Assegurar a uniformidade e a eficacia do processo de inspegdao em Farmacovigilancia,
por meio do estabelecimento de diretrizes para:

o composicao e postura da equipe inspetora;

o planejamento da inspegao;

o conducao da inspecao;

. elaboracao do relatério de inspecéo.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica a toda a equipe da Gerénciade Farmacovigilanciae demais
integrantes do SNVS responsaveis por atividades de inspe¢doem Farmacovigilancianos

Detentores de Registro de Medicamentos.

4. REFERENCIAS

e LeiFederaln®6.360/1976. Dispde sobre a vigilanciasanitariaa que ficam sujeitos os
medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

e Lein®6437/1977. Configurainfragdes a legislacao sanitaria federal, estabelece as
sancodes respectivas e da outras providéncias.

e RDC n° 406/2020. Dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para
detentores de registro de medicamentos de uso humano.
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e IN n° 63/2020. Dispde sobre o Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco
(RPBR) a ser submetido a Anvisa por Detentores de Registro de Medicamento de
uso humano.

e EMA/INS/PhV/85058/2008 — Procedure n°: INS/PhV-V/2 — Procedure for conducting
pharmacovigilance inspections requested by the CVMP. 2009.

e Pharmacovigilance Inspection Program — Guidance for medicine sponsors. TGA
Healthy Safety Regulation (Australia). Version 1.0, September 2017.

5. DEFINIGOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes definigcdes:
Boas Praticas de Farmacovigilancia: conjunto de requisitos técnicos destinados a
garantir a autenticidade dos dados coletados para a avaliagdo, em cada momento, dos
riscos associados a medicamentos; a confidencialidade da identidade das pessoas que
apresentaram ou notificaram Reacdes Adversas; e o uso de critérios uniformes na
avaliacao das Notificagbes, bem como na geragao de sinais;

Detentores de Registro de Medicamentos: fabricante ou importador, responsavel pelo
registro do medicamento de uso humano regulado pela ANVISA

Inspecédo em farmacovigilancia: agao de fiscalizagado conduzida inloco, pelos integrantes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para verificagdo do cumprimento
das Boas Praticas de Farmacovigilancia por parte do Detentor de Registro de
Medicamento. Tal atividade consiste em analise documental, realizacdo de entrevistas,
visitas as instalagdes do Detentor de Registro de Medicamento, revisdes em base de
dados, entre outras atividades;

Responsavel pela Farmacovigilancia: profissionalde nivel superiornaarea da saude,
designado pelo Detentor de Registro do Medicamento como responsavel pelo sistema
de Farmacovigilancia da empresa e pelas questdes relativas a seguranga dos

medicamentos.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

POP-0-SNVS-VIGIPOS-002 - Inspegdo para verificagio das Boas Praticas de Farmacovigilancia. Vers3o 00



61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS

Numero: POP-O- Revisao: | Pagina: Vigéncia:
SNVS-VIGIPOS-002 0 2/08 XXXXX

Titulo: Inspegao para verificagdo das Boas Praticas de Farmacovigilancia

GFARM: Geréncia de Farmacovigilancia da Anvisa;
POP: Procedimento Operacional Padrao;

RPF: Responsavel pela Farmacovigilancia;

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

DRM: Detentor de Registro do Medicamento

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicagéo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e inspetores

de farmacovigilancia das areas competentes da Anvisa e demais integrantes do SNVS.

8. PRINCIPAOS PASSOS

8.1 Composicao e Postura da Equipe Inspetora

A equipe inspetora é constituida por, no minimo, dois inspetores sendo,
obrigatoriamente, pelo menosum servidorda GFARM e deve estar ciente que ainspegao
sanitaria é dividida em etapas de planejamento, condugéo, elaboragdo e entrega do
relatorio.

Estes processos de trabalho devem ser salvaguardados de parcialidade, presséo
comercial, financeira ou de qualquer outra natureza.

Na ausénciaimprevista de um dos integrantes da equipe ou qualqueroutroincidente que
venha a prejudicar a realizagdo da inspecao, os inspetores devem contatar seus
superiores ou respectivos substitutos para definicdo das agdes a serem tomadas.

Os inspetores devem possuir treinamento prévio, experiéncia pratica e estar
devidamente atualizados nas normas que estabelecem os requisitos de Boas Praticas
de Farmacovigilancia aplicaveis ao estabelecimento que sera inspecionado.

Vale ressaltar que uma inspecao deve ser considerada sempre uma oportunidade para
orientar a empresa a cumprir com as Boas Praticas de Farmacovigilancia.

A postura é uma das caracteristicas inerentesde uminspetor. Na condugaodainspecao,
o inspetor deve evitar comentarios inadequados, perguntas fora de hora ou mesmo

descabidas. Nao é aceitavel uma postura arrogante e prepotente durante a inspecao.
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E essencial vestir-se adequadamente e manter um bom relacionamento interpessoal

com a equipe e com o inspecionado.

O inspetor deve ser ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomaticoe com

tato para lidar com pessoas.

Além disso, o inspetor deve possuir os seguintes atributos pessoais:

e ser observador: ativamente atento a circunvizinhanca e as atividades;

e perceptivo: instintivamente atento e capaz de entender as situacdes;

e versatil: se adapta facilmente a diferentes situacgoes;

e tenaz: persistente, focado em alcancar objetivos;

e decisivo: alcanga conclusdes oportunas baseadas em razdes I6gicas e analise;

e autoconfiante: atua e funciona de forma independente, enquanto interage de
forma eficaz com outros;

e possuir discernimento: capacidade de distinguir, compreender e medir.

Em inspecédo com participagdo de mais de um ente do SNVS, a comunicacéao entre os

inspetores deve fluir claramente e todos os pontos devem ser discutidos em conjunto e

de forma reservada. Ao término da inspecédo devem ficar claras as acbes a serem

adotadas por cada ente.

8.2 Planejamento da Inspeg¢ao em Farmacovigilancia

Para a escolhado DRM a ser inspecionado saolevados em consideragao critérios como:

e Detentores de registro de produtos de grande relevancia sanitaria, como por
exemplo vacinas e outros medicamentos considerados de maior risco sanitario.

e Detentores de registro de medicamentos cuja quantidade, qualidade e completude
dos relatos de eventos adversos notificados para a Anvisa nao estejam satisfatorios
para avaliagao.

e Detentores de registro de medicamentos que estejam sob investigagcao de possiveis
irregularidades relacionadas a segurancga de seus produtos.

QOutros critérios poderao ser definidos conforme necessidade. A partir da escolha dos

DRM a serem inspecionados é definido um calendario anual de inspecdes.
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O planejamento da inspec¢ao deve entéo ser iniciado com a abertura de uma Agenda de
Inspecéo, inserido em processo SEI especifico pela GFARM. O referido processo SEI
devera conter também os oficios encaminhados ao DRM e o relatério final de inspecgao.
Devem ser verificados alguns dados importantes referentes ao estabelecimento:

1) tipos de medicamentos registrados pela empresa;

2) levantamento de notificagbes de eventos adversos recebidas por produtos
comercializados pela empresa e

3) verificagdo de Relatérios Periddicos de Avaliagdo Beneficio Risco enviados pela
empresa.

Caso a inspec¢do em Farmacovigilancia tenha sido motivada por problema de segurancga
de algum produto especifico, deve ser realizado o levantamento de notificagdes para
esse medicamento, recebidas no sistema eletrbnico de notificacbes de eventos
adversos, bem como o levantamento de outras informag¢des de segurancga julgadas
necessarias.

Devem ser incluidos no processo SEI, os documentos utilizados para o planejamento da
selecdo dos DRM que serao selecionados para inspecao.

E recomendavel que a inspec¢édo em Farmacovigilancia tenha duragdo de, no minimo, 2
(dois) dias.

Deve ser encaminhado um Oficio para a empresa, conforme modelo disponivel no
(Anexo ), com antecedéncia de até 30 (trinta) dias (para inspecgbes de rotina),
informando a data que ocorrera a inspecédoem Farmacovigilancia,a lista de documentos
avaliados e a agenda de trabalho. Também deve ser encaminhado um comunicado para
o entelocaldo SNVS (a Vigilancia Sanitaria do Estado/Municipio/Distrito Federal)no qual
a empresa esta localizada, solicitando a cooperacao na referida inspecgao.

Utilizando como base as informacdes obtidas da empresa, € recomendavel que os
inspetores elaborem uma agenda para a conducgéo da inspecao com todas as etapas,
fluxos e procedimentos que serdao verificados, contemplando também as datas da
inspecao e os horarios de inicio e término das atividades, respeitando o periodo de
funcionamento da empresa.

E recomendavel que faca parte da agenda de inspecéo os seguintes pontos:

POP-0-SNVS-VIGIPOS-002 - Inspegdo para verificagio das Boas Praticas de Farmacovigilancia. Vers3o 00



148
149
150
151
152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS

Numero: POP-O- Revisao: | Pagina: Vigéncia:
SNVS-VIGIPOS-002 0 2/08 XXXXX

Titulo: Inspegao para verificagdo das Boas Praticas de Farmacovigilancia

Reuniao de abertura;

Apresentacdo do DRM do sistema de farmacovigilancia da empresa;

Reuniao reservada aos inspetores de fechamento do dia;

Reunido de encerramento.

8.3 Conducgao daInspegao em Farmacovigilancia

Deve ser realizada reunido inicial com a empresa para apresentacdo da equipe
inspetora, do motivo da inspegao, da programacao do trabalho e outras informagdes
pertinentes.

A empresa também deve ser informada sobre as possiveis entrevistas que ocorrerao
durante a inspecao, bem como as pessoas que serao entrevistadas. As informacodes
coletadas durante a entrevista servirdo para confirmarou esclarecer pontos verificados
durante a inspecgao.

A inspecao deve ocorrer seguindo os Indicadores de Inspegdo em Farmacovigilancia,
conforme Anexo Il, de modo a verificar o cumprimento das Boas Praticas de
Farmacovigilancia, de acordo com a legislacao especifica. Os dados observados e
coletados durante a inspecdo podem ser registrados no préprio instrumento dos
Indicadores ou anotagdes especificas.

Durante a inspecao, também deve ser utilizado o documento “Check list — ltens
verificados para o cumprimento dos indicadores”, conforme Anexo lll que auxiliara na
conduc¢ao da inspegao.

Os documentos mencionados no Oficio encaminhado a empresa devem ser avaliados.
Outros documentos podem ser solicitados a empresa para complementacdo ou
comprovacéao de algumaatividade, mesmo que nao tenhasido previamente mencionado.
As informagdes de seguranca que foram levantadas sobre os produtos da empresa,
como por exemplo, notificagdes de eventos adversos a medicamentos e documentos de
segurancga, podem ser questionadas a equipe de Farmacovigilancia da empresa, para
verificacdo do conhecimento da area.

Deve ser realizada uma reuniao final com a empresa informando sobre a entrega do
relatorio de inspecédo e, caso a equipe julgar pertinente, relatar as observacoes,
recomendacgdes e ndao conformidades encontradas. Também pode ser relatado o grau
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de cumprimento (satisfatorio, em exigéncia ou insatisfatorio) das Boas Praticas de
Farmacovigilancia do DRM inspecionado.

8.4 Elaboracgao do Relatério de Inspecgao

Todas as informagdes verificadas durante a inspecdo devem ser descritas de forma clara
e objetiva no relatério, conforme apresentado no ANEXO IV.

8.5 Entrega do Relatoério

O prazo para entrega do relatério deve seguir o estipulado pela equipe de inspegcdo em
Farmacovigilancia. Recomenda-se a entrega do relatério de inspecdo em
farmacovigilancia no prazo maximo de até 1 (um) més.

Apoés a entrega do relatorio, caso a empresa necessite de maiores esclarecimentos,

estes podem ser encaminhados para o email: farmacovigilancia@anvisa.gov.br

Para as inspecdes com participacdo de mais de umente do SNVS, cada ente participante
devera receber uma via do relatério.

O descumprimento das disposi¢cdes contidas na RDC 406/2020 constitui infragéo
sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

9. ANEXOS

Anexo I: MODELO DE OFiCIO PARA A EMPRESA

Anexo II: INDICADORES DE INSPECAO EM FARMACOVIGILANCIA

Anexo Ill.: CHECK LIST — ITENS VERIFICADOS PARA O CUMPRIMENTO DOS
INDICADORES

Anexo IV: MODELO DE RELATORIO DE INSPEGAO EM FARMACOVIGILANCIA

10.HISTORICO DE REVISAO

Revisao Item Alteragao

0 N/A Emisséao Inicial
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