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O presente documento é um instrumento informativo, nao-regulatério, de carater nao-
vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas de modo a auxiliar no
“Questiondrio para avaliagdo do desempenho dos sistemas de vigilancia de
medicamentos”. O objetivo deste documento é fornecer esclarecimentos sobre

diagnéstico para auditoria de farmacovigilancia na Rede Sentinela.

Buscando ser uma autoridade listada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a
Anvisa esta desenvolvendo diversas atividades que envolvem melhoria continua da
qualidade, de modo a tornar o Brasil um membro a apoiar a OMS nas decisdes relativas

a medicamentos e vacinas.

Dentre estas agdes encontra-se a avaliagdo de desempenho de Farmacovigilancia, as
quais incluem tanto o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, quanto as instituicdes de

saude parceiras.

Assim, intenta-se que esse documento auxilie na busca de respostas por parte de

quaisquer dos atores envolvidos. Que sejam uteis a leitura e consultal
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PERGUNTAS E RESPOSTAS
AUDITORIA

1. Teremos outro webinar até a conclusao do formulario para elucidagcao das

davidas?

R: A principio ndo vislumbramos a realizagdo de novo webinar sobre este tema,

mas identificando necessidade, sera realizado.
2. Os questionamentos serdo respondidos somente por e-mail?

R: O e-mail da Rede Sentinela (redesentinela@anvisa.gov.br) esta disponivel
para o recebimento das duvidas referentes ao preenchimento do “Questionario
para avaliacao do desempenho dos sistemas de vigilancia de medicamentos”.
Duvidas especificas em relagdo ao Vigimed devem ser encaminhadas
diretamente para o e-mail vigimed@anvisa.gov.br. Estes sdo os canais para

recebimento das duvidas.
3. Sera necessario auditoria interna durante o ano de 2023?

R: E importante que o hospital, a partir do documento “Questionario para
avaliacdo do desempenho dos sistemas de vigilancia de medicamentos”
encaminhado por e-mail, verifique as acdoes de melhoria identificadas. Esta

verificacdo pode ser sim realizada por meio de uma auditoria interna.
4. Quem sera responsavel pela auditoria da OMS?

R: A Anvisa se submetera a auditoria da OMS e acompanhara todas as etapas

desta auditoria.
5. Qual o periodo previsto para auditoria?

R: A candidatura da Anvisa esta planejada para o final de 2023 e a previsao € de

que a auditoria da OMS se inicie ainda no primeiro semestre de 2024.

6. Todas as instituic6es credenciadas a Rede Sentinela serao auditadas?

: .: .:‘o 9
PERGUNTAS g .
....... FREQUENTES -, ANVISA

SENTINELA | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



FAQ — Perguntas Frequentes

R: Nao. As instituicdes a serem auditadas serdo escolhidas pelos auditores da
OMS.

7. Como serao definidas as instituic6es a serem auditadas?

R: Ainda ndo se sabe como as instituicdes sentinelas serao escolhidas pela OMS

para serem auditadas.

8. O foco da auditoria esta na Rede Sentinela ou nas instituicoes de todo o

pais?

R: Entende-se que a OMS escolhera uma unidade de saude que faz parte da

Rede Sentinela.
9. Estarao incluidos na auditoria os centros de farmacovigilancia?
R: Sim.

10. A Anvisa disponibilizara diretrizes referente a estrutura organizacional -

organograma (de forma a orientar as instituicoes de saude)?
R: Nao.
11. As Visas estaduais farao parte do processo de auditoria?

R: Também estao previstas auditorias da OMS nas Visas, porém com outro foco.

CAPACITAGCAO

1. A Anvisa promovera capacitacées fins das instituicbes atenderem os

critérios definidos para auditoria?

R: Apos finalizacao desta etapa de diagndstico, a Anvisa avaliara a necessidade

e possibilidade de parcerias para execucao de capacitagoes.

2. Havera capacitacao especifica em Farmacovigilancia, analise de

causalidade?

: .: .:‘o 9
PERGUNTAS g .
....... FREQUENTES -, ANVISA

SENTINELA | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



FAQ — Perguntas Frequentes

R: Por enquanto nao estao previstas capacitacoes em analise de causalidade.
Apbs finalizagdo desta etapa de diagnéstico, a Anvisa avaliara a necessidade e

possibilidade de parcerias para execugao de capacitagdes.

NOTIFICACOES

1. Sera fomentada nacionalmente a utilizacao dos sistemas de notificacao

disponibilizados pela Anvisa?

R: Sim. Em todas as ocasides procuramos promover a utilizacao do VigiMed para

a notificacao de eventos adversos a medicamentos e vacinas.
2. Qual o prazo para responder o formulario?

R: Até 23 de junho de 2023.
3. Quais tipos de eventos deverao ser notificados no VigiMed?

R: Devem ser notificados os eventos adversos relacionados a medicamentos e
vacinas, ou seja, qualquer ocorréncia medica indesejavel no qual haja sido
administrado medicamento ou vacina, mesmo sem certeza de que a
intercorréncia seja causada pelo tratamento. Exemplos de eventos adversos
incluem suspeitas de reac¢des adversas, auséncia ou reducao do efeito, erros de
medicacdo, interagcdes entre medicamentos diferentes e uso com finalidade

diferente do indicado na bula (off label).
4. As queixas técnicas de medicamentos farao parte dessa avaliacao?

R: Sim. Uma vez que o escopo da auditoria da OMS €& do Sistema regulatério

como um todo.

SERVICOS SELECIONADOS PARA A AVALIAGAO (RESPOSTA DO QUESTIONARIO)

1. Selecionar instituicoes que notificam no VigiMed é uma boa estratégia para

avaliacao e posterior auditoria da OMS?
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R: Sim. Os auditores avaliardao se a unidade de saude apresenta ao nivel central

de farmacovigilancia (no caso a Anvisa) as suas notificacdes.

2. Além da questdo de ser notificador do Vigimed, existem outros requisitos

minimos para ser selecionado a responder o questionario?

R: No momento selecionamos os hospitais que fazem parte da Rede Sentinela e

notificam no VigiMed.
3. Qual a importancia de notificacées feitas no VigiMed?

R: Os auditores avaliardao se a unidade de saude apresenta ao nivel central de

farmacovigilancia (no caso a Anvisa) as suas notificagées.

® e
.\ ¢ “..
¢ e '

o o® o
..................... . @ @

PERGUNTAS .= ANVISA

....... FREQUENTES SENTINELA | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



