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Consultoria e Treinamento

PUBLICO-ALVO: Analistas de farmacovigilancia junior e pleno e profissionais em trabalhar na area
de farmacovigilancia.

OBIJETIVO: Capacitar colaboradores e estudantes para atuar como analistas na area de
farmacovigilancia ou fungdes relacionadas referentes a coleta de eventos adversos, a alimentacao
dos diversos bancos de dados necessarios para o registro das informacdes, notificacdo para
autoridades regulatdrias além de sensibilizar o participante sobre o papel da farmacovigilancia na
garantia da seguranca de todos os envolvidos com produtos farmacéuticos estimulando-o a criar e
manter ativos os processos e comunicagdes necessarias para proteger o paciente.

METODOLOGIA: baseia-se em apresentacao e discussdo de conceitos e dados que fazem parte da
rotina da vigilancia de medicamentos assim como os principais tépicos da legislacdo estimulando a
reflexao, entendimento e comprometimento com os objetivos da proposta.

RECURSOS UTILIZADOS:

e Exposicao tedrica — dialogada e participativa;

e Exercicios de aplicagdo;

e Jogos e vivéncias em grupo;

e Estudos de casos ficticios com dados da realidade do mercado;

e Exercicios para reflexdo individual com e sem discussdo em grupo
e Uso de trechos de filmes comerciais, noticias e videos

CONTEUDO PROGRAMATICO:

Mddulo 1: Defini¢do - E possivel criar padrdes se falarmos linguas diferentes?
O que é um evento adverso
Tipos de evento adverso
= Condigcdo médica nova
= Piora da condicdo médica ja existente
=  Superdose
= Uso off label
= Suicidio
= Tentativa de suicidio
= Desvio de qualidade
= Gravidez
= Erro de medicacdo (erro de prescricdo, erro de dispensacdo e erro de administracao)
= Falta de eficdcia
Organismos regulatérios local e global
Diferenca entre reagao e evento adverso
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Mddulo 2: Identificagdo — Reconhecimento de evento adverso, o grande desafio
Um pouco de historia
As fases de observacado de eventos adversos
=  Pré-clinico
= (Clinico
= Pds comercializagao
Identificar eventos no dia a dia

Mddulo 3:Classificacdo — Separar para reagrupar com critério
Informagdes essenciais na captura de eventos adversos
Classificacdo segundo diferentes critérios

= Gravidade
Causalidade
= Expectativa
= Frequéncia

Moddulo 4: Construindo a base de analise
Padronizando e criando metodologia de andlise de eventos adversos
O que padronizamos em FMV

= Coleta de dados ou captacgdo de eventos adversos

= Avaliacdo de causalidade

= Envio de eventos para autoridade regulatdria

= Elaboragao de dossié de registro

= Relatdrios de seguranca

= Deteccdo de sinais

= Comunicacdo de riscos

Moddulo 5: Regulamentagao — No Brasil e no mundo — Como chegamos até aqui
Regulamenta¢dao em Farmacovigilancia no mundo
= |CH
= |[FPMA
Regulamentac¢do em Farmacovigilancia no Brasil
O Brasil no ICH
RDC 406/2020 — em busca da harmonizacao
=  QObjetivos
= Definicbes importantes
= Diretrizes
Notificando no Brasil
Importancia dos prazos
Prazos regulatérios

2

silvia.araujo@hankali.com, entre em contato para mais informacdes.



\/
Consultoria e Treinamento

Maddulo 6: Acompanhamento de casos
Monitorando o produto
Seguimento de eventos

Mddulo 7: O ciclo de informagao — Da fonte ao destino
Compartilhando — o que precisa ser feito com os dados coletados
Fluxo de envio de eventos adversos

Fontes de dados

Comunicagao

Notificando no mundo

Mddulo 8: Motivagdo e Propdsito

Concepc¢do — qual é a ideia por tras do conceito

Objetivo — porque é necessdrio olhar para o passado, presente e futuro

Importancia — porque coletar, registrar e notificar aspectos que “mancham” a visao dos beneficios
Impacto — Qual o resultado de experimentar um evento adverso

Propésito — qual a importancia final da farmacovigilancia

CARGA HORARIA / INVESTIMENTO:

Presencial / On line ao vivo...R$ 600,00 por participante (50% de desconto para estudantes de farmacia)
15 horas de treinamento dividido em trés dias de 5 horas cada

Treinamento gravado........... RS 400,00 por participante (50% de desconto para estudantes de farmacia)
(On line sem interagao) 10 horas de treinamento incluindo exercicios de fixagdo

Custo de deslocamento nao incluso.

Ao final do treinamento é possivel realizar uma avaliagdo de conhecimento (20 questdes de multipla escolha)
gue pode ser usada como evidéncia em momentos de necessidade de certificacdo de conhecimento. Tempo
de avaliagdo ndo incluso no tempo de treinamento.

Consulte valor diferenciado para grupos acima de 10 pessoas
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