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PREFACIO

A Farmacovigilancia é a ciéncia relacionada a deteccéo, avaliagdo, compreensdo e
prevencdo de efeitos adversos ou quaisquer outras reaccdes aos medicamentos. O seu
objectivo & promover o uso seguro e eficaz dos medicamentos, baseando-se em informacao
fiavel para a avaliagdo do beneficio/ risco dos medicamentos e minimizar os riscos
associados.

Neste contexto, a Autoridade Reguladora tem um papel crucial na aplicagdo das Boas
Praticas de Farmacovigilancia (GVP-Good Pharmacovigilance Practices) e do respectivo
quadro legal, permitindo a detecgdo precoce de riscos ainda ndo conhecidos ou nio
devidamente estudados. A inspecgdo farmacéutica constitui, assim, um dos principais
mecanismos de vigilancia, assegurando a adopgao de medidas de mitigacdo adequadas para
salvaguardar a saude publica.

Este guido descreve como a ANARME, IP conduz as inspeccées em Boas Praticas de
Farmacovigilancia (BPFv), em conformidade com a Lei n.° 12/2017, de 8 de Setembro (Lei
do Medicamento, Vacinas e Outros Produtos Bioldgicos para Uso Humano), conjugada com
o Diploma Ministerial n.° 3/2023, de 4 de Janeiro (Regulamento do Sistema de
Farmacovigilancia). O documento visa harmonizar e orientar os procedimentos de inspecgao,

promovendo a transparéncia, a seguranga e a conformidade das partes envolvidas.

Este guido proporciona instrugbes e requisitos exigiveis, assim como descreve os critérios
de prioridade para a programagao das inspecgdes em BPFv, a fim de avaliar a conformidade
e aborda os tipos de inspecgbes a serem realizadas nos locais ondem decorrem as
actividades investigativas no que diz respeito a notificacdo de Reaccbes Adversas a

Medicamentos (RAM) e a notificacdo de falhas incomuns de eficacia de novos
medicamentos.

A Presidente do Co @o Administragao

Dra. {ania uygeyai Sitoie

(Farmacéutic ecialista, MSc, SN)
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ABREVIATURAS

ANARME - Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP
BPFV — Boas Praticas de Farmacovigilancia

CAPA - Acgao Correctiva e Preventiva

CRO - Organizagdo de Pesquisa por Contrato

EA - Eventos Adversos

GVP - Boas Praticas de Farmacovigilancia

ICH - Conferéncia Internacional de Harmonizagao

ICSR — Relatério de Caso Individual de Seguranca

NC - Nao conformidade

FVIPhV/PV — Farmacovigilancia

POP - Procedimento Operacional Padrao

PQF/QPPV - Pessoa Qualificada para Farmacovigilancia
PSMF — Arquivo Mestre do Sistema de Farmacovigilancia
QA - Garantia de Qualidade

QC - Controlo de Qualidade

RAM - Reacgdes Adversas a Medicamentos

RPS/PSUR - Relatérios Periodicos de Seguranca

SAE - Evento Adverso Grave

SUSAR - Suspeita de Reacgdo Adversa Grave e Inesperada
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1. INTRODUCAO

Farmacovigilancia é a ciéncia promove o uso seguro e eficaz dos medicamentos, baseando-
se em informacgédo confiavel para a avaliagdo do beneficio /risco dos medicamentos e para a

minimizagao dos riscos.

A inspecgao das actividades de farmacovigilancia é um processo para avaliar o cumprimento
de regulamentos no ambito da farmacovigilancia. As inspecgbes poderéo ser ordinarias (de
rotina), para introdugédo de um novo medicamento no mercado, inspeccdes esporadicas ou
mesmo emergenciais. Os resultados serao utilizados para ajudar a melhorar o cumprimento
das exigéncias regulatérias e também pode ser usado como uma base para uma acgdo
coercitiva. A programacdo e realizagdo dessas inspecgdes serdo impulsionadas por

programacao de rotina e critérios de andlise de risco.

O presente guido destaca as condigdes gerais e outros requisitos pertinentes necessarios
para a realizagéo de inspecgées em BPFv. Elas fornecem orientacées detalhadas sobre a
criacdo e manutencdo de um sistema de farmacovigilancia, incluindo gestao da qualidade,
arquivo mestre do sistema de farmacovigilancia, notificacdo de reacgdes adversas/eventos
adversos, gerenciamento de riscos, estudos de segurangal/eficacia pds-autorizagéo,
comunicacao de riscos e auditoria de farmacovigilancia. Além disso, define os procedimentos
a seguir na preparacéo e na planificagdo da inspecgdo, os requisitos de comunicacgéo,
incluindo o formato e o sistema de classificacdo adoptado para as ndo conformidades
observadas durante a inspecgéo.

2. OBJECTIVO

e Descrever os procedimentos e critérios a seguir para a realizagdo de inspecgdes em

Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFv),

3. AMBITO DE APLICAGAO
Aplica-se a todas entidades que estdo envolvidas na condugdo de inspecgdo de Boas
Praticas de Farmacovigilancia, incluindo fabricantes, Titulares da Autorizacdo de Introducéo
no Mercado (AIM), Distribuidores, importadores e demais intervenientes responsaveis pela

monitorizacdo da seguranca de medicamentos, vacinas e outros produtos bioldgicos.
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4. BASE LEGAL
Lei n°® 12/2017, de 08/ de Setembro, Lei de Medicamento, Vacinas e Outros Produtos
Biologicos e de Saude para o Uso Humano;
Diploma Ministerial n°® 20/2022, de 09 de fevereiro que aprova o Regulamento Interno da
ANARME, IP;
Decreto n° 20/2023, de 03 de Maio, que aprova o Regulamento de Inspeccédo Farmacéutica
Diploma Ministerial n® 3/2023, de 04 de Janeiro, que aprova o Regulamento do Sistema de

Farmacovigilancia;

5. TIPOS DE INSPECCOES

Os tipos de inspec¢do em Farmacovigilancia incluem inspecgdes ordinarias, de seguimento

e extraordinarias.

5.1. Inspeccao Ordinarias (de Rotina ou Programada)

Sao inspeccdes agendadas antecipadamente como parte de programas de inspeccdo. Estas
inspec¢des sdo geralmente de sistema, mas um ou mais produtos especificos podem ser
seleccionados como exemplos para verificar a implementagcio do sistema e fornecer provas
praticas do seu funcionamento e conformidade. Preocupagdes particulares, por exemplo, as
levantados pelos avaliadores, também poderao ser incluidos no escopo de uma inspecgéao

de rotina, para apurar questdes especificas.

5.2. Inspecgao de seguimento

Esta é realizada especificamente para monitorizar o resultado das acgdes correctivas e/ou
recomendagdes. Normalmente, sdo realizadas de 6 semanas a 6 meses apods a inspecgao
inicial, dependendo da natureza das ndo conformidades (NC) e do trabalho necessario a ser
realizado, também pode ser realizada dentro dos prazos acordados apds a inspecgéo

anterior.
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5.3. InspecgOes extraordinarias

Estas serdo realizadas para verificagbes pontuais apds reclamagbes ou para tratar de

queixas

especificas recebidas sobre lapsos ou incumprimento de normas. Exemplos de

inspecgbes extraordinarias:

L ]

Introdugdo de um novo medicamento no mercado ou existéncia de um processo de
fusdo ou aquisicdo que possa indicar a necessidade de analisar como sera
organizado o novo sistema de farmacovigilancia;

Mudancas significativas do sistema de farmacovigilancia, como por exemplo, novo
sistema de base de dados ou subcontratacdo de actividades.

Atrasos na execugdo ou a incapacidade de realizar as obrigagtes especificas;
Incapacidade de monitorar a seguranga dos produtos;

Atrasos na notificacdo de eventos adversos graves ou notificages sistematicamente
incompletas;

Apresentacao de ma qualidade ou problemas de falta de dados ou inconsisténcias
nos RPS;

Nao comunicagdo de mudanga significativa na relagdo beneficio/risco de
medicamentos;

Experiéncias com inspecgdes anteriores;

Informacgdes recebidas de outras autoridades, inclusive internacionais;

Baixa adesao as exigéncias de pedido de informagées pela ANARME,IP
Comunicagao de informagdes sobre farmacovigilancia ao publico em geral, sem que

haja prévia ou concomitante informagdo a ANARME,IP.

Estas inspec¢des centrar-se-8o em processos especificos de Farmacovigilancia ou incluirdo

um exame das questées de conformidade identificadas e do seu impacto em um produto

especifico. No entanto, inspecgées completas do sistema também podem ser realizadas

como resultado de um problema. Estas inspec¢des podem surgir quando sao identificados

uma ou mais situagdes listadas abaixo:

a) Relagao risco-beneficio do produto:

i. Alteracdo na relacao risco-beneficio quando for considerado apropriado um exame

mais aprofundado através de uma inspecgao;
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Atrasos ou falha na identificagdo ou comunicagdo de um risco ou de uma alteracgéo no
equilibrio risco-beneficio;
Comunicagdo de informagbes sobre questdes de farmacovigilancia ao publico em

geral sem notificagéo prévia ou simultdnea ANARME, IP, conforme aplicavel;

iv.  Problemas de nao conformidade ou de seguranga dos produtos identificados durante
a monitorizacao das actividades de Farmacovigildncia pela ANARME, IP;

v.  Suspensdo ou retirada do produto sem aviso prévio a ANARME, |P;

b) Obrigagdes de reporte (rapido e periédico):

i.  Atrasos ou omissbes nos relatérios;

ii. Relatérios de baixa qualidade ou incompletos;

ii.  Inconsisténcias entre relatérios e outras fontes de informacéo;

c) Solicitagdes da Autoridade

i. Nao fornecimento das informacdes ou dados solicitados no prazo fixado pela
Autoridade;

ii. Fornecimento de dados de ma qualidade ou inadequado para satisfazer os pedidos
de informagao da Autoridade.

d) Cumprimento de compromissos:

i. Preocupacgdes sobre o stafus ou cumprimento dos compromissos do plano de gestéo
de risco (PGR);

ii. Atrasos ou incumprimento de obrigacdes especificas relativas a monitorizacdo da
seguranga do produto, identificadas no momento da autorizagdo de introdugdo no
mercado;

ii. Ma qualidade dos relatérios solicitados como obrigagdes especificas; inspecgdes:

iv.  Atrasos na implementagcdo ou implementacdo inadequada de acgdes correctivas e
preventivas;

v. Informagdes como ndo conformidades ou questbes de seguranca de produtos
provenientes de outros tipos de inspecgdes;

vi. Informagdes de inspecgdo recebidas pelas Autoridades reguladoras, que podem
destacar questdes de ndo conformidade;

vii. Preocupacotes apoés a revisdao do arquivo mestre do sistema de Farmacovigilancia;
ANARME.GAIR.DVIL.004
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vii.  Informagdes ndo relacionadas com a inspecgéo recebidas de outras autoridades, que
podem revelar questdes de nao conformidade;

Existem multiplos factores que podem conduzir a realizagdo de uma inspecgéo
extraordinaria, nomeadamente:
v' Falhas no cumprimento de compromissos, por exemplo, relativos ao plano de gestéo
de risco (PGR) ou a obrigagtes especificas identificadas aquando da aprovacdo da
AlM;
v' Inspecgdes (falhas na implementagéo dos planos de acgées correctivas e preventivas
(CAPA) definidos, informagdes provindas de outras inspecgdes, informacdes relativas
a inspecgbdes realizadas por outras Autoridades Competentes);
v" Recomendagdo da ANARME,IP;
v" Outros factores (por exemplo dados do PSMF, reclamagées ou outras informagées
recebidas de outras Autoridades).
v" Introdugdo de um novo medicamento no mercado ou existéncia de um processo de
fus&o ou aquisicdo que possa indicar a necessidade de analisar como ser4 organizado
o novo sistema de farmacovigilancia do TAIM;
v Mudangas significativas do sistema de farmacovigilancia do TAIM, como por exemplo,
novo sistema de base de dados ou subcontratagéo de actividades.

5.4. Inspeccoes relacionadas a sistemas de Farmacovigildncia e ao produto

Sao inspecgdes com o objectivo de rever os procedimentos, sistemas de Farmacovigilancia,
pessoal, instalagbes, recursos disponiveis e determinar sua conformidade com as obrigacdes
regulatérias de farmacovigilancia. Como parte dessa revisdo, exemplos especificos de
produtos podem ser usados para demonstrar o funcionamento do sistema de
farmacovigildncia. Também podera ser utilizada essa estratégia nas inspeccdes de rotina nas

nao programadas.

As inspecgbes de farmacovigilancia relacionadas a produtos sdo focadas principalmente em
questdes especificas do produto, incluindo actividades e documentagéo relacionadas ao
produto, em vez de uma revisdo geral do sistema. No entanto, alguns aspectos do sistema
geral ainda podem ser examinados como parte de uma inspecéo relacionada ao produto (por
exemplo, o sistema utilizado para esse produto).
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6.

ESTRUTURA E PROCESSO

A Autoridade deve utilizar uma abordagem baseada no risco para selecionar os locais para

as inspecg¢des das BPFv.

6.1 Critérios de sele¢dao da inspecgao

Os critérios de planificagdo e selecgéo para a inspecgdo podera basear-se numa abordagem

de risco. Estes devem incluir, mas nao limitado ao seguinte:

a)

b)

c)

d)

e)

g)
h)

)

7.

As inspecgbes BPFv serdo realizadas por inspectores farmacéuticos da ANARME, [P

Relatérios de seguranca ou preocupagdes de seguranca sobre determinados
produtos;

Novos medicamentos registados;

Novo fabricante;

Novos titulares de AIM/mudanga de AIM ou aquele que nunca foi inspeccionado antes
e tem muitos produtos no mercado;

Titular da AIM cujos produtos apresentam preocupacbes de seguranca e
disponibilidade de recursos de Farmacovigilancia pelo titular da AIM;

Medicamentos que exigiram minimizacdo de risco adicional;

Medidas regulamentares tomadas, etc.;

Histérico de ndo conformidade e data de reinspeccdo recomendada durante
inspecgdes de Farmacovigilancia anteriores;

Alternativas limitadas no mercado, com uso em massa;

Mudancas no sistema de Farmacovigilancia, por ex. mudanga do responsavel de

Farmacovigildncia, banco de dados de seguranca, disposicbes contratuais e
transferéncia de PSMF.

EQUIPA E DURAGAO DA INSPECCAO

devidamente identificados por cracha ou uma credencial.

A equipa sera constituida no minimo por dois inspectores nomeadamente o inspector lider e

co-inspector. Porém, a equipa pode envolver peritos na inspeccdo de BPFv sempre que

necessario com qualificagbes e experiéncia suficientes. A inspeccdo tera no minimo a

duragao de 3 a 5 dias.
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Guido de Inspecgao em Boas Préticas de Farmacovigilancia
Versao 00 11



8. FREQUENCIA DE INSPECCAO
O estabelecimento deve sera inspeccionado a cada 1 a 3 anos de acordo com os principios
de Gestao de Risco de Qualidade. No entanto, a entidade pode ser inspeccionado a qualquer

momento, sempre que se julgar necessario.

9. ETAPAS DA INSPECCAO

O plano das inspecg¢des de farmacovigilancia baseiam-se em uma abordagem sistematica e
orientada pelo risco, a fim de optimizar o uso dos recursos de vigilancia e fiscalizagao,
garantindo ao mesmo tempo um alto nivel de protecdo a salde publica. Uma abordagem
baseada no risco permite determina a frequéncia, o escopo e a abrangéncia das inspeccoes

de forma adequada.

Para garantir o uso eficiente dos recursos de inspecgéo, a planificacdo e a realizagdo das
inspec¢des serdo conduzidos pela elaboracdo de programas de inspecgédo. A partilha de
informagdes e a comunicagdo entre inspectores é fundamental para garantir a correcta
priorizagao e direcionamento dessas inspegdes.

Os factores que podem ser considerados, conforme apropriado, pela ANARNME,IP ao

estabelecer programas de inspe¢ao de farmacovigilancia incluem, mas nao se limitam a:

+ Relacionados a inspeccao:
o Histérico de conformidade identificado durante inspecgdes anteriores de
farmacovigilancia ou outros tipos de inspecg¢des (BPC, BPF, BPL e BPD);
o Data de reinspecgcdo recomendada pelos inspectores ou avaliadores como
resultado de uma inspecg¢ao anterior;
o Relacionados ao produto:
o Produto com actividades adicionais de farmacovigilancia ou actividades de
minimizagdo de risco;
o Autorizagdo com condicbes associadas a seguranga, como exigéncia de
estudos de segurangca pés-autorizagcdo (PASS) ou designacdo para

monitoramento adicional;
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o]

o]

Produto(s) com alto volume de vendas, ou seja, associado(s) a uma grande
exposicao de pacientes na UE;

Produto(s) com alternativas limitadas no mercado.

o Relacionados ao Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado:

o]

@)

o]

Titular de AIM que nunca foi submetido a uma inspecgéo de farmacovigilancia;
Titular da AIM com muitos produtos no mercado;

Recursos disponiveis para o titular de AIM para as atividades de
farmacovigilancia que realiza;

Titular de AIM sem autorizagdes de comercializagdo anteriores na UE;
Informagdes negativas e/ou preocupagdes de seguranca levantadas por
autoridades competentes, outros 6rgéos fora da UE ou outras areas (BPC, BPF,
BPL e BPD);

Mudangas na organizagao do titular de AIM, como fusdes e aquisigoes.

« Relacionados ao sistema de farmacovigilancia:

o]

Titular de AIM com atividades de farmacovigilancia terceirizadas (funcdo da
pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia (QPPV), notificacdo de
dados de seguranga etc.) e/ou multiplas empresas contratadas para realizar
atividades de farmacovigilancia.

Mudanca da pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia (QPPV)
desde a ultima inspecao;

Modificagbes na(s) base(s) de dados de seguranga de farmacovigilancia,
incluindo alteragcdo da prépria base de dados ou bases de dados associadas,
status de validacdo da base de dados, bem como informagcbes sobre
transferéncia ou migracao de dados;

Alteracdes nos contratos com prestadores de servigcos de farmacovigilancia ou
nos locais onde a farmacovigilancia é realizada;

Delegacao ou transferéncia da gestdo do arquivo mestre do sistema de
farmacovigilancia.

A realizagéo da actividade inspectiva é desenvolvida em quatro etapas:

a) Preparagao da inspecgao;

b) Realizagdo da inspeccao;
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c) Elaboragédo e homologacao do relatorio;

d) Seguimento das recomendagées.

9.1 Preparacao da inspecgao
A Autoridade notificara por meio de um oficio, seja por carta ou por via electronica a entidade
a ser inspecionada a realizagdo de inspecgdo com antecedéncia de quinze (15) dias, no
entanto, isto s6 é valido para as inspecgbes ordinarias.
Na carta de notificagdo, o requerente deve confirmar, por escrito, por telefone ou por correio
electrénico, que recebeu a notificagdo para a inspecgdo e que disponibilizara todos os
documentos necessarios para o acesso directo dos inspectores.
Em circunstancias excepcionais e com a devida justificacdo, uma entidade que pretenda
alterar as datas de inspeccédo acordadas devera fazé-lo por escrito, propondo a data mais
conveniente para o efeito.

9.2 Realizagao de Inspecgao

Durante a inspeccgao

O processo de inspeccdo é geralmente composto pelas seguintes etapas:
e Reunido de abertura,
e Visita as instalagbes,
e Entrevista com a equipe do estudo,
e Analise documental,

e Reunido de encerramento.

9.2.1Reuniido de abertura

A inspeccédo se inicia com a reunido de abertura e é conduzida pelo inspector lider. A reunido
inicia com a apresentacéo de todos os presentes.

O inspector informa os objectivos, escopo, cronograma e as principais etapas da inspecc¢éo,
no caso de inspecgédo de rotina. No caso de inspec¢do de denlncia, o inspeccionado é
informado que se trata de uma inspec¢do de denlncia, mas o0 motivo € o denunciante nao

sdo revelados.
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Durante a reunido, os inspectores assinam uma “Declaracido de Auséncia de Conflito de
Interesse e Confidencialidade” perante todos os participantes. Os inspectores ficardo com
uma coépia de qualquer outra declaragéo que for assinada.

A lista de presenca elaborada pela ANARME,IP deve ser assinada por todos os presentes
na abertura e no encerramento da inspeccao.

No final da reunido de abertura, os inspectores entregam um formulario de requisicdo de
documentos, que é utilizado como ferramenta para controlo dos documentos solicitados
durante a inspeccao, incluindo as cépias obtidas para serem levadas pelos inspectores a
ANARME, IP se necessario.

Durante a inspec¢ao, os inspectores ficam em uma sala separada da equipe e com acesso
a internet.

O responsavel pela Farmacovigilancia dever estar presentes nas reunibes de abertura e
encerramento e um membro da equipe, devera estar disponivel durante todo o periodo da
inspeccgdo. Além disso, a presenga de qualquer membro da equipa podera ser solicitado caso

haja necessidade.

9.2.2Visita as instalagdes e analise documental
Deve ser designado um membro da equipe que acompanhara os inspectores durante todo o
processo de inspecgao.
A Analise documental sera realizada com base nos itens descritos e fornecidos pelos

inspectores.

9.2.3Entrevistas
Os profissionais envolvidos s&o entrevistados e questionados em relagdo a quaisquer

esclarecimentos ou duvidas que possam surgir durante a inspeccgéo.

9.2.4Reuniao de encerramento
No final da inspecc¢éo, a equipa de inspectores realizara a reuniao de encerramento, em que
sdo informadas e discutidas as NC identificadas durante a inspecgdo. Durante a reunido

também é esclarecido sobre os procedimentos e prazos pds-inspecc¢ao.
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9.2.5Apods inspecgao
O relatério de Inspeccao deve ser elaborado e enviado ao inspeccionado num periodo de até
45 dias decorridos apés a inspecgéo.
Apéds a recepgao do relatério, a entidade inspeccionada deve, num periodo de 120 dias
submeter a ANARME, IP o relatério de acgbes correctivas e preventivas face as NC
identificadas descrevendo a causa raiz e acgdes implementadas ou as que pretende
implementar. O relatério do CAPA deve ser submetido de acordo com modelo fornecido pela
ANARME, IP.
O status regulatério da entidade inspeccionada sera publicado periodicamente na pagina
oficial da ANARME, IP.

10.CLASSIFICACAO DAS NAO CONFORMIDADES
Nao Conformidade (NC) constitui uma deficiéncia ou desvio relativo as BPFv identificada
durante as inspecg¢des que podem comprometer a seguranga dos pacientes entre outros. As

NC sao categorizadas como: Criticas, Maiores e Menores.

Criticas
Falhas graves no sistema de farmacovigilancia, que resultam em incapacidade de detectar,

avaliar ou comunicar riscos de seguranga de medicamentos.
Maior: uma falha significativa no sistema de farmacovigilancia que:

e Pode acfetar a capacidade da empresa de cumprir suas obrigagdes regulamentares
em farmacovigilancia;

e Pode comprometer parcialmente a qualidade ou integridade dos dados de seguranca;

e Pode prejudicar o monitoramento adequado do perfil beneficio/risco de um

medicamento, mas sem evidéncia imediata de risco grave a satide publica.

Menores
Falha pontual ou desvio de baixo impacto, que ndo compromete a seguranga do paciente, a
integridade dos dados ou o funcionamento do sistema de farmacovigilancia, mas ainda

representa uma oportunidade de melhoria no cumprimento dos requisitos regulatérios.
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11.RESULTADOS DA INSPECGCAO EM BPFv
Para proteger a saude publica, as autoridades competentes s&o obrigadas a garantir a
conformidade com as obrigagées de farmacovigilancia. Quando a ndo conformidade com
essas obrigacdes é detectada, a acgdo necessdria sera avaliada caso a caso. As medidas
adoptadas dependerdo do impacto potencial da nio conformidade sobre a satde publica,
mas qualquer instdncia de ndo conformidade pode ser considerada para acgédo de
fiscalizacdo. As accdes podem ser tomadas pela ANARME,IP, conforme apropriado.

Apos a categorizagdo a equipa de inspecgéo deve elaborar um relatério e de acordo com as

nao conformidades classificar o estabelecimento segundo os critérios abaixo:

e Satisfatério: Cumpre com as BPFv. Esta conformidade com as BPFv nao significa
que nenhuma observagao foi encontrada ou nenhuma accao foi requerida. No entanto,
as observagoes encontradas foram corrigidas ou ndo afectaram criticamente as BPFv.

Deve-se propor a emisséo de declaragédo de conformidade com as BPFv

e Em exigéncia — A empresa deve proceder com a corregéo das NC e submeter ac¢des
correctivas e preventivas (CAPA) a ANARME, IP;

e Insatisfatério —Ndo estd em conformidade com as BPFv; significa que, apds a

avaliacao da resposta as NC,

Todas as NC que resultem de infracgdes relacionadas com o incumprimento das BPFv serdo

tratadas de acordo com a Lei n° 12/2017, de 08 de Setembro e outros regulamentos aplicaveis.
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12. STATUS REGULATORIO

Tabela 01: Determinagao do Status Regulatério

Ord. Cenario Conclusao da Inspecc¢ao
Satisfatorio
Necessidade de submissdo do CAPA.

1 Apenas NC menores

Em exigéncia

2 [NC Menores e NC| pecisso de conformidade a ser tomada apés a recepgéo
Maiores (25) e avaliaggo do CAPA,

CAPA + reinspeccgéo (inspecgdo de seguimento)
Suspenso (interdito)

3 [Qualquer NC Critica oul Submissso e avaliagao positiva do CAPA
varias maiores (=5)

CAPA t Reinspecgao

13.EMISSAO DE DECLARACAO DE CONFORMIDADE
Uma declaragéo de conformidade sera emitida mediante a conclusdo de cumprimento de

BPFv por dois (2) anos.

14.ACCOES REGULATORIAS
As acgbes regulatérias serdo aplicadas de acordo com a legislagdo vigente, a Lei 12/2017,
de 08 de Setembro Lei do medicamento, vacinas e outros produtos de salide para o uso
humano.
O status regulatério e os relatérios de inspeccdo serdo publicados na pagina oficial da
ANARME,|P para a consulta publica.
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17. ANEXOS

ANEXO | — MODELO DE CARTA PARA PEDIDO DE INSPECGAO

LOGOTIPO

NOME DA ENTIDADE

A
AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO
Att: Divisao de Inspeccao e Licenciamento de Entidades
MAPUTO
N.Ref. Data: / 120
Assunto:_Pedido de marcacdo de inspeccado para certificacdo.
EU , ha qualidade de (funcio)
, localizada no endereco venho por este

meio solicitar a inspecgéo para efeitos em Boas Praticas de Farmacovigilancia.

Com os nossos melhores cumprimentos.

Titulo

Assinatura

Contactos:
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ANEXO Il - RESUMO DOS ITENS A SEREM INSPECIONADOS
Extensa Achados (S/N)

Criticos Maior | Menor

1. QPPV (Pessoa Qualificada para

Farmacovigilancia)

Qualificacbes

Descricdo do cargo

Supervisdo do sistema (Computador)

Processo de substituicao e delegacao

Outros

2. PSMF (Arquivo Mestre do Sistema de

Farmacovigildncia)

Formato

Contelido

Manutengéo e submissao

Outros

3. Instrugdes escritas (POP, manuais,

etc.)

Procedimentos

Manuais

Processo de treinamento em POP

Outros

4. Contratos, acordos

Contratos
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Extensa Achados (S/N)

o

Criticos Maior | Menor

Acordos

Qutros

5. Periédicos de Seguranga
(RPS/PSUR)
Preparacdo do RPS/PSUR

Formato e conteudo

Controle de qualidade dos RPS/PSURs

Pontualidade na submisséo

Comentarios do relatério de avaliagédo

Outros

6. Sistema de gestao de risco

Formato e conteudo do plano de

gerenciamento de risco

Conformidade com medidas de
minimizag&o de risco além da

farmacovigilancia rotineira

Outros

7. Gestdo e notificagdo de reacgdes

adversas

Recepcdo de RAM de todas as fontes

Avaliagdo de gravidade, causalidade e

previsibilidade

Revisdo médica e codificagdo MedDRA
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Extens3 Achados (S/N)

o
Criticos Maior | Menor

Processo de controle de qualidade

Processos de submissao e
acompanhamento

Procedimentos de notificacdo para PSP,
PASS, PAES, outros estudos n3o
intervencionais

Triagem de literatura

Outros

8. Sistemas informatizados utilizados
para atividades de farmacovigilancia

Processo para garantir a eficacia dos
sistemas informatizados

Documentacdo da adequacdo para o
propésito

Processo de backup e recuperacio de

desastres

Processo de migracéo de banco de dados

Outros

9. Ensaios clinicos
Notificacdo de RAM

Consisténcia entre 1B (Brochura do
Investigador) e RCM (Resumos das
Caracteristicas do Medicamento) quando
produtos comercializados s80 usados em

ensaios clinicos
L N
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Extensa Achados (S/N)

(o]

Criticos Maior | Menor

de

graves entre a base de dados de ensaios

Reconciliacao eventos adversos

clinicos e de farmacovigilancia

Outros

10. Gestao de sinais

Conjunto de dados utilizados para
deteccdo de sinais (inclusdo de
informagbes de todas as fontes

relevantes)

Periodicidade da revisdo de dados

Revisdo cumulativa

Processo para validagdo e investigacdo

adicional

Actualizacdo pontual do RCM e do Folheto
Infformativo (FI) do paciente apés a

confirmagdo do sinal

Outros

11. Qualidade do produto

Revisdo de reclamagdes de qualidade e

analise de tendéncias

Reconciliagdo entre reclamagbes e

bancos de dados de seguranca

Outros

12. Arquivo

Gestéo de registos
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Extensa Achados (S/N)

(o]

Criticos Maior | Menor

Instalagbes de arquivo

QOutros

13. Sistema de gestao da qualidade

Sistema de qualidade e gestido de
conformidade

Instalacbes e equipamentos para

farmacovigilancia

Processo de Inspecgéo (interna e externa)
e CAPA

Outros

14. Treinamento

Treinamento inicial e continuo

Avaliagdo do treinamento

Manutengéo de registos de treinamento

15. Assuntos regulatdrios

Criacdo e actualizacdo de informagdes
sobre produtos

Resposta a perguntas das autoridades

competentes

16. Informagdo médica

Reconciliagdo entre solicitagbes de
informagdo médica e base de dados de

segurancga

17. Questdes adicionais, se houver
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