PE 4.2 Implantar o sistema VIGIMED para recebimento de notificagdes de eventos
adversos e queixas técnicas relacionadas a medicamentos, até dezembro/2019

META
Meta Implantar o sistema VIGIMED para recebimento de notificaces de eventos
adversos e queixas técnicas relacionadas a medicamentos, até dezembro/2019.
Macroprocesso o o .
. Gestdo de A¢bes pds-mercado
Relacionado
Objetivo . o s oA .
L. 4. Aprimorar as acdes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e
Estratégico .
. monitoramento.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( x) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Estratificacdo do
alcance da meta

2018 2019

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)
( x ) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

LimitacGes/Riscos
relacionados

- Auséncia de apoio institucional (Anvisa);
- Burocracia;

- Auséncia de recursos financeiros (benchmarking, treinamento com os atores
envolvidos, realizagdo de eventos de divulgac¢do, dentre outros);

- Informatica

Unidade
Organizacional

Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM / GGMON)

Homologacgao da ficha

Versdo da Ficha |V.1
Elaborada por GFARM / GGMON
Revisada por GFARM / GGMON
Data d
ata da Jun/2018

implementacgao




INDICADOR

Nome do
Indicador

NUmero de etapas concluidas para a implementacdao do sistema VIGIMED para
recebimento de notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a
medicamentos.

Conceito

A GFARM é responsdvel por monitorar o perfil de seguranca e efetividade dos
medicamentos disponiveis no territério nacional. A principal metodologia empregada
para o desenvolvimento de atividades de farmacovigilancia é a adog¢ao de notificacdes
espontaneas baseada na identificacdo e deteccdo das suspeitas de reacoes adversas
pelos pacientes, profissionais de salde e detentores de registro.

Atualmente tais notificacdes sdo realizadas através do sistema Notivisa, o qual nao
atende as necessidades da area para o devido cumprimento de suas atribuicoes
institucionais.

O Vigimed é uma versao do sistema Vigiflow, utilizado pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) para o recebimento de notificagbes de eventos adversos de todo o
mundo, que estd sendo especialmente desenvolvida para a GFARM. Mais completo
gue o Notivisa, a implementa¢do do VIGIMED possibilitara:

A melhoria no processo de envio de notificagcdes pelos usuarios e o recebimento das
informacgdes pela Anvisa;

A unificacdo das bases de dados de notificacdes de Farmacovigilancia de todo o Brasil;
A geracdo de dados de forma facilitada, para tomada de decisdao e divulgacao ao
publico externo;

O envio automatico dos relatos de casos individuais de seguranga ao centro
internacional colaborador da OMS (UMC), que é de obrigatoriedade da Anvisa como
membro da OMS, entre outras vantagens.

Aplicabilidade

O acompanhamento do cumprimento de todas as etapas de implantacdo mostra-se
essencial para que a implantacao do novo sistema ocorra da forma planejada. Isto
também possibilitara a realizacao de ajustes, quando necessario.

Classificagdo
do Indicador

( x ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de
Base/Série
historica

N3o se aplica.

Método de
Calculo

Cumprimento do cronograma de implementacao do sistema VIGIMED.

Previsao de Execucgao ETAPA

Envio de sugestoes a OMS para adaptac¢do do Vigimed as

Agosto/2018 1
gosto/ necessidades especificas do Brasil




Formalizacdo da parceria OMS/Anvisa, através da
Agosto/2018 assinatura de termo de cooperacdo ou documento
equivalente
Customizacdo do sistema e definicao de perfis de acesso
Outubro/2018 (nivel  nacional, estadual/distrital, municipal e
institucional)
Divulgagdo — comunicagdo e treinamento aos atores
Outubro/2018 envolvidos no processo de notificacgdo de eventos
adversos e queixas técnicas
Dezembro/2018 Exportacao dos dados do Notivisa para o Vigimed
Validacao inicial do sistema quanto as etapas 3 e 4, bem
Junho/2019 como das funcionalidades disponibilizadas pela OMS,
seguido dos feedbacks necessarios a OMS
Validacdo da adequacdo do sistema ap6s a utilizacdo pelos
Setembro/2019 demais atores envolvidos no processo de notificacdo e
feedback a OMS para adequagdes necessarias
Validacdo final do sistema, quando a pontos corrigidos
Dezembro/2019 ) ¢ g P &
apods a etapa 7 (se houver)
Etapa Documentacdo/evento referente a conclusdo de cada etapa.
1 Descricdo do cumprimento da etapa 1
Algoritmo de 2 Descri¢cdo do cumprimento da etapa 2
Calculo 3 Descricdo do cumprimento da etapa 3
(descricdo dos |4 Descri¢cdo do cumprimento da etapa 4
passos para o
calculodo |5 Descri¢do do cumprimento da etapa 5
ek oy 6 Descricao do cumprimento da etapa 6
7 Descri¢do do cumprimento da etapa 7
8 Descri¢do do cumprimento da etapa 8
Unidade de i
. Numero
medida

Periodicidade
de atualizagdo

( ) mensal ( x) trimestral (

) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte




