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1. Relatodrio e analise

Para a Farmacovigilancia é de grande importancia a
deteccao de eventos adversos nao conhecidos para os
medicamentos a partir do momento que sao comercializados.
Isto posto, para além da padronizacao de eventos adversos pelo
Dicionario Médico para Atividades Regulatdrias (MedDRA) ja
existente e prevista no art .35 da RDC 406/2020 “que “Dispbe
sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de
Registro de Medicamento de uso humano, e da outras
providéncias.” faz-se necessaria a padronizacao de dados sobre



0s medicamentos implicados nas notificacoes.

Para essa padronizacao de medicamentos, a
Organizacao Mundial de Saude (OMS) desenvolveu o dicionario
WHODrug a partir de dados de registros de medicamentos nos
diversos paises e vem utilizando este dicionario como fonte para
discussdes globais do padrao ISO IDMP (Identification of
Medicinal Products), que gerara codigos de identificacao
univocos para medicamentos.

A estrutura do dicionario WHODrug, além de permitir
a identificacao do medicamento em varios niveis, possibilita que
sejam realizadas comparacoes internacionalmente. A adocao do
dicionario serda util nas discussdes de reliance em todo o sistema
regulatério, bem como nas acdes de Farmacovigilancia.

A padronizacao de termos em sistemas de
informacao significa a coleta de dados estruturados e
consequentemente analises com maior precisao. Com o uso dos
dicionarios MedDRA e WHODrug na codificacao dos elementos
“evento-medicamento”, tornar-se-a mais qualificada a insercao e
a recuperacao dos dados estruturados em diferentes niveis de
precisao e agregacao, o que é vital para uma analise eficaz e
precisa da seguranca dos medicamentos na pés-comercializacao.

2. Voto

Acompanho o relator e Voto pela aprovacao
das Propostas de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao e de Consulta Publica para alterar a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 406, de 22 de julho de 2020, que
dispbe sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 18/09/2024, as 17:56,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
' do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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