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EJEMPLOS DE BASES LEGALES EN BRASIL

Nivel nacional:
Port. 696/MS de 07/05/2001

* Creacion del Centro Nacional de Monitorizacion de Medicamentos — CNMM

Para las industrias farmacéuticas:

RDC N° 4 de 10/02/2009

* Instituye las normas de Farmacovigilancia para los detentores del registro de medicamentos) e IN
n° 14 de 27/10/2009 (Guias de Farmacovigilancia)

Descentralizacion:

Portaria n° 1.660 de 22/07/2009:
- Instituye el Sistema de Notificacion e Investigacion en Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS

Farmacias comunitarias y distribuidoras:

RDC n°44 de 17/08/2009:

 Art. 67 (Boas Practicas Farmaceuticas para o controle sanitario del funcionamiento, de la
dispensacion y de la comercializacién de productos y de la prestacion de servicios farmaceéuticos
en farmacias y drogarias)

Servicios de salud:

RDC 02 de 26/01/2010:

« Gerenciamiento de Tecnologias en salud en estabelecimientos de salud. Exige el estabelecimiento
de gerenciamiento de riesgo para medicamentos en todos los servicios de salud.
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ORGANIZACION Y ESTRUCTURA

ﬁ%mﬁ OMS
= UMC/WHO - Uppsala, Suécia

Farmacias

Centros Provinciales Reportadoras
De Vigilancia Sanitaria

VISA

Farmacias

Consumidores

Instituciones
Reportadoras

Instituciones
Colaboradoras

<—> Centros Locales de —p
Vigilancia Sanitaria

Sistema de Monitoreo de Medicamentos




LINEAMIENTOS Y GUIAS

RDC N 04/2009

AR TE SO DA, LALNE

Caracteristicas Generales

P00 BB A BN -

-Sistema de FVG en todos las companias ey =\

farmacéuticas; otk el X5
*Responsable por la FVG de las compaiiias p"“% o
comunicables por 24 h;

« Sumisién de notificaciones caso-a-caso; Guias de Farmacovigilancia
Sumision de Relaté rios agregados (PSUR); S DL

*Sumision de Plan de Minimizacion de
Riesgos (RMP);
*Inspecciones en Farmacovigilancia.
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8 Problemas Relacionados a Medicamentos

. Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos;

Il Eventos Adversos por desvios de la cualidad
de medicamentos;

1. Eventos Adversos decurrentes del uso no
aprobado de los medicamentos;

V. Interacciones medicamentosas;
V. Inefectividad terapéutica, total o parcial;
VI. Intoxicaciones relacionadas a los
medicamentos;
VII. Uso abusivo de medicamentos;
VIII.  Errores de medicacion, potenciales y reales;
'lz Orpamizaciin Taller - Farmacovigilancia, una herramienta eficaz en el uso seguro de medicamentos
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LINEAMIENTOS Y GUIAS

Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia - Sobrafo
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria - Anvisa
Novembro de 2007

GRAU 0 Nenhuma ocorréncia de evento adverso ou dentro dos limites normais

GRAU 1 Leve, sem intervengdo médica, assintomatico, somente detectado em acha-
dos laboratoniais ou radiograficos

GRAL 2 Moderado, com minima intervengao, intervengao local, ou nao invasiva,

GRAU 3 Severo e indesejavel, sintomas significantes que requerem hospitalizagao ou
intervengao invasiva, transfusdo, intervengao radiologica eletiva, cirurgia

GRAU 4 Ameagador a vida ou incapacitante, com consegléncias fisiologicas que ne-
cessitam de cuidados intensives ou procedimentos invasivos emergenciais.

GRAU 5 Obito.

Disponible impreso y en el sitio de la
Anvisa

Fuente:
http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/traduzir.htm
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LINEAMIENTOS Y GUIAS

Guias de la OMS
traducidos para el

Portugués
(disponible en la pagina Web)
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Seguranca de Medicamentos: Um guia para detectar e

< MEDICAMENTOS

FULET M DFORMATR O
L 0805 SCERE
FRal I Tie Fukhla (8T ThOO

notificar reagies adversas a medicamentos [FOF}

A importancia da Farmacovigilancia:
Monitorizagio da sequranga dos Medicamentos (PoF}

Monitorizacio da Sequranca de Medicamentos: diretrizes
para criaciao e funcionamento de um Centro de
Farmacovigilancia (roF}

BOLETIM INFORMATIVO DA OMS SOBRE PRODUTOS
FARMACEUTICOS (Pharmaceutical Newsletter - WHO)




Assunto de Interssse

Apressniacio
Centros de Farmacovicildncia

Crminicadng =ehre =equranca de
Medicamentos

Crro de Wedizacdo

Eventas

Farmzciaz Matificadoraz
Farmscovig lincia de vacnas

Farmecovigildncia na Fede
Sentirela

Glaz=aric
U135
Legisacéio/Legizlation

Silca do htcrocnac

Alertas de
Farmacovigildncia
F=tad iaiz
Internacionae

Mecionais

Acesso facil

MICIO A AGENCIA  SALA DE IMPREH A SERWIG

Farmacovigilancia

A famacovigildncia é o trabalho ce acompanhamento do desempenho
dos medicamen:os que j3 estio no mercado. As suas acdes s8o
realizadas de forma compartilkada pelas vigildncias sanitaras dos
estados, muricipioz e pela Anviza.

Embora sejam formulados para prevanic, sliviar & curar etfermidades, cs
produtoz farmacéutices podam prodazic efaitos indesajaveis, maléficos
danozos. Essza duslidade, 22 vezas tragica, & significativa para a ssida
piblica e torna a farmacovigilaneia stividade ind gpansavel 3 regulacio
ganitdria em qualquer pa's. A farmacovgilincia pretege as populagdes de
danos causados por produtes comercializades, por meie da icentificacio
pracoce do risco aintarvengdo oportuna.

Deostagques

Mota 205 detentores de
registro de medicamentos

Reformulada indicagio de
Avastin para cancer de
mama

Pos - Uomercializacdo / Pos - Uso

WIGIFOS FARMALIWVILANCLA
REDE SENTINELA REEUL-'Z'\I;;'Z"EI DE MERCADO
HEWOWIGLANCLA PROP&GANDA

FISCA_ZACAD

Motificacdo Anvisa

»

o
% - %
A Anvise oferece um meio de vocé relatar srozlenas
erncontradoe am eeu da a dis no ues dee produtoe eab
vigildnria sanitaria
ACFSSF Al

Anvica, Estados e Municipios

Entenda o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
- SNVS

Fazem parte dezse siztema o Ministério da
Salde, a Agéncia Nacional deVigibncia
Sartana (anviza), o Conzeino Nacioral
de Sevielanivs Esladuais de Saddz.
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E Certificado de
Boas Praticas
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ORGANIZACION Y ESTRUCTURA - Estratégias

Red Hospitales Centinela

« Vigilancia Activa adicional a la vigilancia pasiva

» Reporte cualificado de los eventos adversos de las
tecnologias de la salud

» Acciones educativas y de capacitacion

103 hospitales centinelas con financiamiento
173 hospitales colaboradores

Publicos, filantrépicos (en mayoria) y privados, de
ensefianza y pesquisa

2 Hospitales de Cabo Verde

Organizacion . . . . .
Panamericana Taller - Farmacovigilancia, una herramienta eficaz en el uso seguro de medicamentos
de la Salud Santiago,Chile 6 — 8 Junio de 2011

L% J Organzacien Mundia d = la Zalud




ORGANIZACION Y ESTRUCTURA - Estratégias

Farmacias Reportadoras

agente de salud

Evolugdo donumero de Farmacias Hotificadoras

Problemas com I s K
= PROGRAMA

s s medicamentos?
= NOMFICA
= Procure o 3.2007

2812

et fAarmacéutico.
N, = e
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¥Ex Ministério da Saude

@ NOTIVISA

Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria

destaques

Heparina da Baxter retirada nes Estados Unides n3o foi comercializada no Brasil

Recolhiments de cateter de dilatagdc Rx Pica da Johnson & Johnson

Atualizagdo de software dos desfibriladores implantawveis da familia Epic e Atlas

Substituigdo de software do eguipaments Homechoice da Baxter

Recolhiments do mercade do Kit Diagnostico Peptides C da Medlab

lMais destagues

sistema

Reqguisitos

Dificuldade no acesso

de la Salud Santiago,Chile 6 — 8 Junio de 2011
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YEX Ministério da Salde

—!‘ I— Agéncia Macional
. de Vigildncia Sanitiria
'l\'\WJ’.-EI'I'\'IS-E.QU'-'.br
FORMULARIO PARA I"I{)'I'.[F.[EA{;E.D DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO
{*) Campos Obrigatdrios
{**) Preencha pelo menos um desses campos
; 1. Evento Adverso = 2. Medicamentos/Empresa
3  Matificar
3. Paciente ou Usuario 4, Notificador Primario 5. Qutras Informacdes 6. Pendéncias
Notificacties Identificacdo da notificagcdo
Pendentes Data de indusdo do evento adverso 04012008
no MOTIVISA @
e Acompanhar Nimero Notivisa atual: 200706001231
Naotificagao

Mumera da origem/local ; | |

Gerenclar e o
.@ - = Data em que a notificacio foi |/ |/ w | (dd/mm/aaza)
NOTIVISA Ll b ] recebida = I —I I _I I _I

Importan Mome do notificadaor ¢ Murila Freitas Dias
S Motificacao Seqléncda da notificacdo Primeira notificacio
@ Exportactes

Especificas Descreva detalhadamente o Evento Adverso

Forneca uma narrativa dara, descrevendo a seqliéncia de eventos, diagndstico ou qualguer outro detalhe relevante =

@ Sair -

Manual =

Dados do Evento Adverso

Verséo
—_— Cligue em “Adicionar™ para inserir o evento adverso,

Adicionar || Corrigir || Excluir |

|Sair || Salvar || Salvar e Sair || Envviar




Formulario de Errores de Medicacion
Endereco I-ﬁl hittps: f fwvew, anvisa, gov. br fmultimidiafform_errofindex. asp :I I
'F2A Ministério da Saude -
e FAIE mE -
_!.I_ Agéncia Naclonal F:t czno:cto il [EREEAT R A :
— de Vigildncia Sanitaria e T (—— P
_I I Sites de Interesse Cldpal:l o de Sadde ren ulad
Emglish  Espafiol Perguntas Freqlentes
| Buscar
[—_ Boletim Informativo -
= OMS
S ouas ce [5- Farmacovigilancia
[- E | Medicamentos
Ca h P m =
— U":\pa;"ﬁa - | Formulario Erro de Medicacéo
= Medicamentos Data do evento: Hora do evento;
@, :.E_-nt._r_, .:'fj:'_'v_.;_r_-. -| I — = : I . | . p N
& Quencas Teowaas Descreva o erro:(Inclua descrigao/sequéncia dos eventos, tipos de profissionais e semvigos
sk, Programa Intemacona Emﬂl"ﬁidDE:l
';’wi&:' de Mororamento
= OS5
O erro afetou o paciente
" Sim © MNio © Ignorado
Favor descrever os efeitos nocivos:
AVAMNCAR
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1° - Muertes;

2° - Eventos graves inesperados y los de
“especial interés”;

3° - Eventos graves esperados y los no-
graves inesperados;

4° - Eventos no-graves esperados.

Panamericana Taller - Farmacovigilancia, una herramienta eficaz en el uso seguro de medicamentos
de la Salud Santiago,Chile 6 — 8 Junio de 2011
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Ejemplos de Reacciones Adversas a
Medicamentos de especial interese

« Agranulocitosis * Necrolisis epidérmica
 Anafilaxia toxica

. Anemia aplastica  |* Necrose hepatica
* Nefritis intersticial

 Rabdomiolise
« Sindrome de Reye

 Sindrome de Stevens-
Johnson

* Fibrilacion atrial
* Fibrosis pulmonar
 Focomelia

* |nsuficiencia
nepatica

* Torsade de pointes




Distribucion de lo Status de evaluacion de los reportes de Eventos
Adversos recibidos en NOTIVISA (2007 - Mayo 2010). T: 7967

_ retificada
enviadas 1% investigacion

5% 0%

retificacion

en analisis
3%

%

6%
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS

10 Procedimientos Operacionales Estandares - GFARM

POP 01
— Orientacao para Notificar evento adverso a medicamentos

POP 02
— Avaliagao da Causalidade da Suspeita de RAM

POP 03
— Avaliacao da causalidade das notificacoes de suspeita de inefetividade medicamentos

POP 04
— Avaliagao de evento adverso por Desvio de Qualidade de medicamento

POP 05
— Avaliacao de Notificagcbes com Suspeita de erro de medicacao

POP 06
— Complementacéo e validacado da notificacdo de suspeita de evento adverso a medicamentos

POP 007

— Analise do Plano de Farmacovigilancia/ Plano de Minimizagao de Risco

POP 008
— Analise do Relatorio Periodico de Farmacovigilancia

POP 009
— lIdentificacao de sinal e risco sanitario

POP 010

— Elaboracao de Resposta do usuario

Organizacion S . ’ .
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Pontos Focales de
la Farmacovigilancia
de los 27 Estados y
DF

RECURSOS HUMANOS

Estado Ponto Focal
Acre Tiaraju Paule Mattos
Alagoas Claudia Barros Silva
Amapa Carlos Rinaldo Nogueira Marting
Amazonas Jaime José Gomes Santiago
Bahia Celeste Maria Silva Maltez
Ceari Regina Vale
Distrito Federal Elvina Peraira Munes
Espirito Santo Maria Iracy Nicoli
Golis Eliana Rodrigues da Cruz
Maranhao Paulo Jessé Silva Gongalves
Mato Grosso Silvana Cristina Silva Batista

Mato Grosso do Sul

ivian

Minas Gerais Ana Paula Campos da Silva
Para Hoberdan da Silva Monteiro
Paraiba Maria Saleta M. Guimaraes
Parani Marl Madalena Perazin
Permnambuco Jaime Brito de Azevedo
Plaui Antonio Pedro Batista Filho

Rio de Jangiro

Fedro Paulo Magalhdes Chrispim

Rio Grande do Norte

Joseane Maria Bezerra de Menezes

Rio Grande do Sul Eliza Brust Rieck
Ronddnia Francisco Clayton Fermreira
Roraima Maristela Zandona Aguilar
Santa Catarina Marize Lippel

Sdo Paulo Adalton Guimardes Ribeiro
Sergipe Cristiane Oliveira Costa
Tocantins Maciria Ramos de Araijo




REGISTROS Y RESULTADOS

Inspecciones en Farmacovigilancia

eTaller Internacional

Anvisa y EMA (noviembre 2009)

*Inspecciones piloto (1° sem 2010)

*Capacitacion Nacional en Inspeccion de
Farmacovigilancia

— 28 Inspectores Nacionales (Octubre 2010);

— 17 Inspectores Locales — GO (Febrero 2011);
— 20 Inspectores Locales — MG (Mayo 2011).

Panamericana Taller - Farmacovigilancia, una herramienta eficaz en el uso seguro de medicamentos
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REGISTROS Y RESULTADOS

Inspecciones en Farmacovigilancia realizadas en
2010 e 2011 (mayo), (participacion de la GGMED e
VISA):

— Novartis Biociéncias S.A

— GlaxoSmithKline Brasil

— Instituto Butantan

— Ranbaxy

— Prati-Donaduzzi

— Abbott do Brasil

Organizacion
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REGISTROS Y RESULTADOS

Estandares de Desempeno

Evolugao do Coeficiente de Reagoes Adversas Graves/Milhao de
Habitantes no Brasil
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REGISTROS Y RESULTADOS

y

Estandares de Desempeno

1
:I ® Medicamentos/ 1.000.000 habitantes

A

=

Yy

845

164
82

CMNMM-2009 CMNMM-2010 Ref. Int. Desemp. FDA-2010

Fonte: GFARM/NUVIGIDIDER

I_ Indicador 3: Numero de Reportes de Sospecha de Reacciones Adversas a (
h—
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REGISTROS Y RESULTADOS

FARMACOVIGILANCIA BRASILENA
EJEMPLO DE CASOS

2000 | [2001 | (2002 (2003 | |2004 | |2005| (2006 | |2007




REGISTROS Y RESULTADOS

Ejemplos de Acciones de Farmacovigilancia

Inibidores do Apetite (2011)
- Audiencia publica/painel

Talidomida (2011)
-Investigacao de campo

-Dextropropoxifeno (2010)

Cancelamento de registro

Vancomicina (2010)

Investigacao de inefetividade

Octagam 5% (2010)

Recolhimento

Anestésico em uso Endoscopia (2010)
- Investigacao local

Avandia (2010)

y

Cancelamento de registro

Organizacion
Panamericana

Sibutramina (2010)

— Restricao de comercializacao
Tropinom (2010)

— Investigacao de campo
Aciclovir (2009)

— Investigacao de campo
Raptiva (2009)

— Cancelamento de Registro

Prexige (2008)
— Cancelamento de Registro

Arcoxia — 120 mg (2008)
— Cancelamento de apresentacao

Taller - Farmacovigilancia, una herramienta eficaz en el uso seguro de medicamentos
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COOPERACION INTRA-MINISTERIAL

Integracion con Programas del Ministerio de la
Salud

— Vacunas (Comission Nacional de FV en Vacunas -
CIFAVI)

— Antivirales

— AIDS

— Leishmaniose

— Hepatites

— Tuberculese

— Farmacia Popular

— Medicamenos estrategicos (Nuevas tecnologias)

— Comission Nacional Uso Racional de Medicamentos
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I COOPERACION INTERNACIONAL %

Termino de Acuerdo Bilateral (intercambio de informaciones
confidenciales):

— FDA 'y Anvisa
— Health Canada y Anvisa

Capacitacion y visitacion:
— Cabo Verde

— Cuba

— Mocambique

Presentacion del sistema de FV:
— China

— Peru

— Sudan

— Chile

— Republica Dominicana

— Ecuador (2011)
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DISPONIBILIDAD DE INFORMACION

Tipos de Comunicaciones en Farmacovigilancia

=Alerta:

» |nformacion sobre la seguridad de un medicamento referente a determinado evento grave que necesita
de divulgacion rapida e amplia.

=I[nforme:

» [nformacion técnica sobre medicamento relacionada a evento que necesita divulgacion amplia, pero no
urgente.

=Notas:

» [nformacion general para divulgacion en vehiculos de masa

sCarta de las Industrias a los Profesionales de la Salud:

» [nformaciones de alteraciones de texto de los prospectos o nuevas informaciones de seguridad que
son considerados de importancia. Es realizado de forma voluntaria pelas empresas o a pedido de la

Anvisa.
Organizacion L . ) .
- Panamericana Taller - Farmacovigilancia, una herramienta eficaz en el uso seguro de medicamentos

de la Salud Santiago,Chile 6 — 8 Junio de 2011
L) oo y
¥ s SN EA06N VU 3 o Zalud




Prospecto
¥EX Ministério da Saide
pulano Eletronico

s de los medicamentos en Internet

Selecione ou preencha um ou mais campos para realizar a busca por bulas:

[ Bula para o padents [ Bula para o profissional de salde [ Bula n3o adequada & Resolucdo RDC 4709

—Mome do Principio Ativa

—MNome do Medicamento

—Mome da Empresa Farmacéutica

—Cateqgaria Regulatdria do Medicamento

_Buscar |

http://www4.anvisa.gov.br/BularioEletronico/
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Periodo Pre-Marketing Periodo Post-Marketing

Evaluacioén de los Ensayos
Clinicos Cuestiones de Farmacovigilancia

Seguridad

Registro
Evaluacion
Riesgo-Beneficio

Evaluacion

i Liberacion - “
Evaluacion “ Inspecciones Laboratorial

laboratorial de lotes

Evaluacion Beneficio -
Riesgo

Eventos

Advresos
uestiones de seguridad y racionalidad




Agradecimientos

OPS
José Luis Castro
José Peinia
ANVISA
Direcftor Presidente - Dirceu Barbano
Jefe del Nuvig - Maria Eugénia Cury
Colegas GFARM
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“Esta presentacidon cuenta con el permiso completo de su autor para que se
disponga en la web del Instituto de Salud Publica de Chile.”

Taller - Farmacovigilancia, una herramienta eficaz en el uso seguro de medicamentos
Santiago,Chile 6 — 8 Junio de 2011
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