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Apresentacao

Este guia foi desenvolvido por um grupo de traba-
lho composto por representantes das empresas
associadas, a partir de ampla experiéncia em far-
macovigilancia, com o intuito de auxiliar o setor na
execucao da autoinspecdo em farmacovigilancia.
Seu objetivo é simplesmente orientar as Associa-
das quanto aos critérios considerados relevantes
para verificacdo durante este processo, sem, con-

tudo, esgotar as possibilidades e temas, e nédo
tem carater vinculante. Ou seja, ndo gera novos
requerimentos direitos ou obrigacdes ao setor re-
gulado ou a Autoridade Sanitaria. Toda e qualquer
empresa podera adotar critérios internos mais fle-
xiveis ou restritivos que melhor atenda seus inte-
resses, com o objetivo de cumprir com as obriga-
¢des contidas na legislacio vigente.
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Modelo de roteiro para autoinspecao

Funcao/Processo inspecionado

Data Contato
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Resultado
da checagem

Comentarios

Documento com Descricdo | O documento mais atual deve estar sob pos-

Detalhada de seu Sistema
de Farmacovigilancia

Estrutura do DDSF

se do Detentor de Registro de Medicamento,
com o respectivo nimero de versao e data de
aprovacao e/ou efetivacao.

Sugere-se, como boa pratica, que o seguinte
contelido deve ser contemplado na estrutura
do DDSF:

Fontes dos dados de seguranca;

Sistemas computadorizados e banco de
dados usados para gerenciamento de re-
latos, deteccao de sinal, gerenciamento
de documentos, gerenciamento de CA-
PAS, etc;

+  Processos de farmacovigilancia: descricao
dos processos de coleta, processamen-
to, codificacdo, classificacdo, avaliacio,
acompanhamento e submissdo de casos
individuais de eventos adversos; revisdo
de literatura; RPBR; monitoramento de
risco-beneficio; PGR; interacdo com recla-
magdes de produto, etc;

Performance dos processos de farmacovi-
gilancia: visdo geral e monitoramento;

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Secdo Il - Subsecao |

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Secédo Il - Subsecao |

Sugere-se a leitura complementar da
referéncia abaixo como uma sugestdo
de boa prdtica:

EMA/816573/2011 Rev 2 - Guideline
on Good Pharmacovigilance Practices
(GVP) Module Il - Pharmacovigilance
system master file (Rev 2).
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O O
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Resultado

Comentarios
da checagem

Subindicadores Descritivo Referéncia

Documento de Descricdo do Sistema de Farmacovigilancia (DDSF)

Estrutura do DDSF +  Processo de resposta as exigéncias das
Autoridades Regulatérias;

+  Gerenciamento de Informacdes de segu-
ranga urgentes;

- Deteccao de Duplicidade de registros/no-
tificacao;

+ Interacdo com outros departamentos da
companhia;

- Atividades Contratuais e Parceiros de Ne-
gocios (nacionais e internacionais)

« Sistemas da qualidade: procedimentos,
desvios, treinamento, arquivo, auto-ins-
pecao, etc.

+  Plano de Contingéncia em Farmacovigi-
lancia.

«  Terceirizacdo de atividades de Farmacovi-
gilancia

+  Principais interfaces

Nota: inserir informacdes que ddo énfase na

organizacdo local do sistema de farmacovigi-
lancia, incluindo sistemas e fornecedores.
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Resultado

Comentarios
da checagem

Subindicadores Descritivo Referéncia

Responsavel pela Farmacovigilancia

Nomeacio do Responsavel Contatos do RFV e do RFV substituto RDC n°® 406, de 22 de julho de 2020 Q e

pela Farmacovigilancia (nome, formacao e telefone) informados | - Boas Praticas de Farmacovigilancia
(RFV) aAnvisa (via rota definida pela autoridade) ' para Detentores de Registro de Medi-  [] []
camento

«  Confirmar se RFVe RFV substituto ndo sao

terceirizados Capitulo Il - Art 5°, Art 6°, Art 10°

Confirmar se hd 1 RFV e um RFV substitu-
to por empresa do grupo

+  Confirmar se RFVe RFV substituto pos-
suem graduagdo na area de saude

Confirmar se RFVe RFV substituto pos-
suem experiéncia e conhecimentos com-
provados em Farmacovigilancia

Nota: quando envolver mais de uma entidade
legal, descrever se ha diferenca entre os res-
ponsaveis de farmacovigilancia e como isso é
organizado processualmente na empresa.

Disponibilidade do RV Confirmar se RFV reside e desempenha suas  RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
atividades em territério brasileiro - Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-  [] []

Assegurar que um dos dois pontos de contato
esteja disponivel, em caso de necessidade da
autoridade.

camento

Capitulo Il - Art 10°
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Responsavel pela Farmacovigilancia

Resultado
da checagem

Comentarios

Funcdes do RFV

Verificar se ha processo que garanta que
o RFV ¢é informado de todas as questdes
emergenciais relativas a seguranca dos
medicamentos sob sua responsabilidade,
e sobre gualquer outra informacao rela-
cionada a avaliacdo da Relacao Beneficio-
-Risco

Verificar se o RFV tem autonomia para im-
plementar alteracdes no Sistema de Far-
macovigilancia e promover inclusdes e su-
gestdes nos Planos de Gerenciamento de
Risco e Relatérios Periddicos de Avaliacao
Beneficio-Risco

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento

Capitulo Il - Art 7°, Art 8°

Documentacio referente
ao RFV

Verificar se estdo disponiveis:

resumo de curriculo, descrevendo infor-
macdes relevantes sobre suas principais
qualificacdes, treinamentos e experiéncia
em Farmacovigilancia;

resumo das fungdes e descricdo do cargo
de RFV;

descricdo do procedimento aplicavel em
caso de eventuais auséncias do Respon-
savel pela Farmacovigilancia.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento

Capitulo Il - Subseciolll
-Art. 16 e Art 17.
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Estrutura Fisica

Resultado
da checagem

Comentarios

Acesso

Restrito (verificar controles utilizados)

Descricdo da estrutura
fisica

Localizagdo e descricdo da area fisica onde se
desenvolvem as atividades de farmacovigilan-
cia.

Localizacdo e descricdo dos equipamentos da
area como computadores, telefone, acessos a
internet, mobiliario e demais materiais neces-
sarios a operacao.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Descricdo da estrutura
organizacional

Descricdo da organizacdo do departamento
de farmacovigilancia, quando aplicavel:

«  Estruturalocal;
Estrutura global;

«  Estrutura de terceiros.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Descricao da estrutura
operacional

Descricao da organizacao operacional do de-
partamento de farmacovigilancia, quando
aplicavel:

Responsabilidades locais;

+  Responsabilidades globais.

RDC n°® 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Banco de Dados

Resultado
da checagem

Comentarios

Banco de dados de
Farmacovigilancia

A empresa deve possuir banco de dados para
o registro sistematico, atualizado e rotineiro
das atividades e informacdes relacionadas as
Notificagdes de Eventos Adversos recebidas.

Assegurar o fluxo desde o recebimento do
caso no banco de dados até a submissdo re-
gulatéria (manual ou via padrao E2B)

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento.

Capitulo lll - Subsecao V
- Art. 25 e Art. 26.

Sistemas de Interface

Listagem dos sistemas da empresa que estdo
envolvidos na coleta de informagdes de segu-
ranca, com uma breve descricdo de suas fun-
coes.

Por exemplo:

Sistema de gerenciamento de relaciona-
mento no call center (CRM)

«  Sistema de Informacdes médicas

Sugere-se a leitura complementar da
referéncia abaixo como uma sugestdo
de boa prdtica:

Roteiro de autoinspecdo - Boas Prati-
cas de Farmacovigilancia - Sindusfarma
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Sistema de Farmacovigilancia

Resultado
da checagem

Comentarios

Casos Individuais

Descricdo de todas as atividades relaciona-
das ao processamento de relatos individuais
(canais de recebimento dos EAs, etapas do
processamento e 0s responsaveis por essas
etapas, atividades de follow-up e submissao
para autoridades regulatorias)

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento

Artigo 25

RPBR

Calendario de submissdes atualizado

Interface com as areas relacionadas (dados de
vendas, listagem de casos)

Processo de QC

Assegurar que o conteldo do RPBR esta de
acordo com o descrito na Instrucdo Normati-
va.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento

IN N° 63, de 22 de julho de 2020 - Dis-
pde sobre o Relatério Periddico de
Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR) a ser
submetido a Anvisa por Detentores de
Registro de Medicamento de uso hu-
mano.

Artigo 12
Artigo 18
Artigo 20
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Sistema de Farmacovigilancia

Resultado
da checagem

Comentarios

Plano de Gerenciamento
de Risco (PGR)

A empresa deve ter processo estabelecido
para a elaboracdo e submissao dos PGRs.

A empresa deve ter processo estabelecido
para a elaboracdo e implementacao de acdes
de minimizacdo de risco, se aplicavel.

A empresa deve ter evidéncia da implementa-
cdo e efetividade da acdo de minimizagdo de
risco.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento

Artigo 42
Artigo 43
Artigo 44
Artigo 45
Artigo 46

Interacées com principais
canais de entrada e areas
de interface

Descricao das atividades de interagdo com os
principais canais de entrada de relatos de EAs,
por exemplo:

- PSP

SAC

Area Médica
+ Forcade vendas
«  Qualidade

«  Assuntos Regulatérios

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento

Sugere-se a leitura complementar da
referéncia abaixo como uma sugestdo
de boa prdtica:

Roteiro de autoinspecdo - Boas Prati-
cas de Farmacovigilancia - Sindusfarma
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Resultado

Comentarios
da checagem

Subindicadores Descritivo Referéncia

Sistema de Farmacovigilancia

Confidencialidade dos Garantir o cumprimento da LGPD RDC n° 406, de 22 de julho de 2020

dados - Boas Praticas de Farmacovigilancia Q e
para Detentores de Registro de Medi- [ ] []
camento

Sugere-se a leitura complementar da
referéncia abaixo como uma sugestdo
de boa prdtica:

Impactos da LGPD

https://sindusfarma.org.br/uploads/
Publicacoes/LGPD_Impactos_
Port_19_01.pdf

Deteccdo de sinais Descricao do processo de deteccdo de sinais | RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
(fluxos e responsabilidades). - Boas Praticas de Farmacovigilancia
Demonstrar como € a comunicagao de novos | para Detentores de Registro de Medi- [ ] []

sinais com a afiliada nos casos em que a de-  camento
teccdo de sinal é realizada pela global. Art. 24



https://sindusfarma.org.br/uploads/Publicacoes/LGPD_Impactos_Port_19_01.pdf
https://sindusfarma.org.br/uploads/Publicacoes/LGPD_Impactos_Port_19_01.pdf
https://sindusfarma.org.br/uploads/Publicacoes/LGPD_Impactos_Port_19_01.pdf
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Resultado

Procedimentos com
descricdao dos processos
de Auto Inspecdo em
Farmacovigilancia

Programa de Autoinspecao
em Farmacovigilancia

Auditoria interna dedicada a avaliar o cum-
primento das Boas Praticas de Farmacovigi-
lancia, por parte do Detentor de Registro de
Medicamento, com deteccido de nio-confor-
midades e de oportunidades de melhoria.

O seguinte conteldo deve ser contemplado
nos procedimentos:

Frequéncia de realizacdo de autoinspecoes.
(Preferencialmente, uma Autoinspecdo por
ano, ndo excedendo o prazo de dois anos para
sua a realizacao);

A normativa prevé um programa de autoins-
pecdo em Farmacovigilancia, diante disso o
subgrupo sugere que os itens abaixo tenham
a sua pertinéncia avaliada para que possam
ser considerados:

«  Plano de Autoinspecao;

+  Metodologia de Autoinspecao;
Cronograma e Processo de execucao;

- Agenda de Autoinspecao;

« As responsabilidades dos envolvidos.

Gerenciamento das Acdes Corretivas e
Preventivas (CAPA) de Autoinspecao.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de

Medicamento.
Secao Il - Art. 2° - Item IV
Art. 13 - Item Il

RDC n® 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Subsecdo VI - Art. 27 e 28

da checagem

Comentarios
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Autoinspecao

Resultado
da checagem

Comentarios

Relatério de Autoinspecdo

As Autoinspec¢des em Farmacovigilancia de-
vem ser registradas em documentos, com a
descricdo das Acdes Corretivas e Preventivas
necessarias ao processo de melhoria conti-
nua, e serem mantidos pelo Detentor de Re-
gistro de Medicamento por, no minimo, 5 (cin-
CO) anos.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento.

Subsecdo VI - Art. 28, § 1°

Autoinspecao de terceiros

A Autoinspecdao em Farmacovigilancia deve
compreender também as atividades e instala-
¢Oes de terceiros, nos casos de terceirizagdo
das atividades de Farmacovigilancia.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento.

Subsecdo VI - Art. 28, § 2°
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Terceirizagao

Resultado
da checagem

Comentarios

Contrato

Vedar subcontratacado
Dispositivos contratuais para permitir au-
ditorias e inspe¢des

Garantir documentacao contratual clara
e descritiva definindo os envolvidos em
cada atividade de Farmacovigilancia (evi-
tar duplicidade de notificagdes)

Garantir contrato valido e vigente.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento.

Capitulo Il - Art. 10°

0 O
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Resultado
da checagem

Comentarios

Material de treinamento

Treinamento

Ter material de treinamento que aborde Far-
macovigilancia, suas atividades e conceitos
de evento adverso/situacdo especial (incluin-
do as situagdes requeridas pela legislacao).

RDC n® 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de Medi-
camento.

Capitulo lll - Subsecao llI
- Art. 20 e Art. 21

Programa de treinamento

Estabelecer cronograma e garantir o treina-
mento de:

«  Novos funcionarios

Time de Farmacovigilancia (incluindo ma-
triz de treinamento)

«  Colaboradores da empresa (areas com
potencial de recebimento de informagdes
de segurancga)

Terceiros

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Capitulo lll - Subsecao lll
- Art. 20 e Art. 21

Registro de treinamento

Os registros dos treinamentos devem ser
mantidos pelo Detentor de Registro de Medi-
camento, para fins de Inspecdo em Farmaco-
vigilancia.

RDC n°® 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Capitulo lll - Subsecao lll
- Art. 20 e Art. 21

m{
ml>
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Procedimentos

Resultado
da checagem

Comentarios

Construcao

coleta, processamento, codificacdo, clas-
sificacdo, avaliacdo e Notificacdo para a
autoridade sanitaria competente;

processo de analise regular para captu-
ra de informacdes de Eventos Adversos
de diversas fontes de literatura cientifica,
acessando revisdes sistematicas ou bases
de dados de referéncig;

procedimento de acompanhamento de
Notificacdes sem Evolucdo Clinica conhe-
cida;

processo de deteccdo de duplicacdo de
Notificagdes;

processo de elaboracdo e implantacado de
Plano de Gerenciamento de Risco;

processo de elaboracdo de Relatérios Pe-
riodicos de Avaliacdo Beneficio Risco;

procedimentos de Autoinspecao em Far-
macovigilancia;

treinamento de pessoal;
gerenciamento de documentos;
deteccao de Sinal e sua revisao;

avaliagdo Beneficio-Risco;

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Secao IV - Art. 24 no § 2°

0 O
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Subindicadores Descritivo Referéncia Resultado Comentarios
da checagem

Procedimentos

Construcio - interacdo entre questdes de seguranca e | RDC n°® 406, de 22 de julho de 2020
desvios da qualidade; - Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de

. rocesso de resposta as exigéncias de au- .
p P 9 Medicamento.

toridades sanitarias;

gerenciamento de informacdes de segu- Secdo IV - Art. 24 no § 2°
ranga urgentes;

«  Gerenciamento e uso de banco de dados
e outros sistemas eletrénicos; e

gerenciamento de Acdes Corretivas e
Acdes Preventivas.
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Subindicadores

Descritivo

Referéncia

Plano de Contingéncia

Resultado

Comentarios
da checagem

Documentacio do Plano
de Contingéncia

Possuir processo documental que descreva
quando e como acionar o plano de contin-
géncia para Farmacovigilancia, consideran-
do diferentes tipos de imprevistos (ex : falha
em software que impossibilite o registro ou
submissdo de casos de Farmacovigilancia
a Autoridade Regulatéria, impossibilidade
temporaria de acesso a documentos vitais
para Farmacovigilancia, reducdo drastica de
recursos humanos por motivos de doenca) e
planos de agdo para garantir a continuidade
das funcdes criticas de Farmacovigilancia.

RDC n° 406, de 22 de julho de 2020
- Boas Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro de
Medicamento.

Capitulo Il - Art. 9°

0 O
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Resultado
da checagem

Comentarios

Subindicadores Descritivo Referéncia

N&o conformidade e acdes | Ter procedimento que balize as atividades re-  RDC n°® 406, de 22 de julho de 2020

corretivas (por exemplo: lacionadas ao Gerenciamento de A¢des Cor- | - Boas Praticas de Farmacovigilancia

notificagées em atraso) retivas e Preventivas para Detentores de Registro de Medi- [ ] []
Baseado nas inspecdes realizadas e nas boas camento.~ )
praticas, sugere-se a avaliacdo dos itens abai- Subsecdo IV - Artigo 24, Item XVI

XO:

Manutencdo dos CAPAs adequadamente
designados.

«  Afinalizacdo do CAPA deve ser documen-
tada e as acdes implementadas devem
ser rastreadas.

documentos documentar as atividades de Farmacovigilan- | referéncia abaixo como uma sugestdo

Validacdo de sistemas e Quando aplicavel ter sistema validados para  Sugere-se a leitura complementar da Q @
cia de boa prdtica: [] []

Arquivar os documentos relativos a validagao | IN N° 134/2022: Dispde sobre as Boas
dos sistemas de farmacovigilancia, de acordo | Praticas de Fabricagdo complementa-

com os prazos de conservacgao aplicaveis. res aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricagdo de medica-
mentos.

IN n® 138/2022: Dispbe sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo complementa-
res as atividades de qualificacido e va-
lidacao.

Guia 33/2020: Guia para Validacdo de
Sistemas Computadorizados
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Tel. 55 61 3246-4373

/sindusfarma

3 /sindusfarmasocial

Este trabalho é uma realizagdo da
Diretoria de Assuntos Técnicos
Regulatérios e de Inovagédo
(DITRI), com apoio das empresas
participantes do Grupo de
Trabalho de Farmacovigilancia,
revisdo de Raquel Mazocolo e
supervisdo de Rosana Mastellaro.
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