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Prefacio

Este documento foi preparado pelo Grupo de Trabalho de Harmonizacéo Global, formado por
representantes de organismos reguladores de produtos médicos e do setor regulamentado. O
documento tem o intuito de dar orienta¢do sem forca juridica obrigatéria para o uso na
regulamentacdo de produtos médicos e passou por consulta em toda a sua elaboracéo.

N&o hé restri¢bes para reproducao, distribuicdo ou uso deste documento; porém, a incorporacao
deste documento, na integra ou em parte, em um outro documento ou sua traducdo em outros
idiomas que ndo o inglés, ndo transfere ou representa endosso de qualquer natureza do Grupo de
Trabalho de Harmonizacao Global.
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Introducéo

A finalidade de um sistema vinculado, que incorpora componentes de notificacdo de eventos
adversos, supervisdo e vigilancia pos-comercializagdo, € a de melhorar a protecdo da salde e
seguranca dos pacientes, usuarios e outras pessoas ao reduzir as chances de repeticdo de eventos
adversos semelhantes. Isto se da através da divulgacdo de informagdes que podem ser usadas
para prevenir a repeticdo dos eventos adversos ou para diminuir as consequiéncias de tal repeticao
(ver SG2 N16, N21, N31, N32, N33, N36).

Depois do recebimento de uma notificagdo de evento adverso, feita pelo fabricante ou seu
representante  autorizado, o0s 6rgdos nacionais competentes (ONC) determinam a
necessidade/urgéncia de divulgar estas informagbes aos ONCs membros pelo programa de
intercambio de notificacdo dos 6rgdos nacionais competentes (NONC). Orientagdo importante
acerca do programa de intercambio de NONC pode ser encontrada no documento “Orientagéo
sobre como tratar as informacdes acerca da notificacdo de vigilancia relativa a produtos
médicos” (SG2 N8). Os critérios para decidir a forma de divulgar as informacoes
internacionalmente, assim como o procedimento recomendado para esta divulgacdo, podem ser
encontrados no documento “Critérios de notificacdo dos 6rgdos competentes” (SG2 N20).

1.0 Alcance

No programa de intercambio de NONC fundado pelo Grupo de Estudo 2 (SG2) do GHTF, os
ONCs trocam dois tipos de informacéo: informacdes que podem ser consideradas de carater
sensivel e/ou sigiloso; informacdes selecionadas de dominio publico (ndo sigilosas). Existem
niveis da participacdo no intercambio de NONC: participante integral e participante associado.

Este documento expfe 0s prerrequisitos e compromissos exigidos de uma organizagdo para que
possa participar do programa de intercambio de NONC criado pelo SG2 do GHTF.

2.0 Referéncias

As Ultimas revisdes de:

GHTF SG2 N8 GHTF SG2 N9 GHTF SG2 N20
GHTF SG2 N21 GHTF SG2 N31 GHTF SG2 N32
GHTF SG2 N33 GHTF SG2 N36

ISO 14971

3.0 Definicoes

Participante associado: uma organizacdo que participa do programa NONC que recebe apenas
informacdes de dominio publico (ver definicao) de outros participantes do programa NONC. Os
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participantes associados podem contribuir com NONC que contém informac6es sigilosas ou de
dominio, mas ndo sdo obrigados a isso. Um participante associado ndo tem necessariamente de
ser um Orgao nacional competente.

Informacdes sigilosas: informacdes que devido a sua natureza podem ser injustamente
prejudiciais a uma ou mais pessoas e que, por este motivo, foram identificadas pelo informante
como sendo sigilosas ou ndo para divulgacéao geral.

Participante integral: uma organizacdo que participa do programa NONC que recebe
informagdes sigilosas e de dominio publico de outros participantes do NONC. A participacéo
integral esta aberta somente aos 6rgdos nacionais competentes.

Informacdes de dominio publico: para o proposito deste documento, informagdes que sao
consideradas como néo sendo sigilosas. Estas informacdes talvez ndo sejam necessariamente de
facil ou amplo acesso. Por exemplo, informagdes contidas em notificacdes de retirada voluntaria
de produto pelo fabricante, alertas de seguranga, alertas do risco, notificagdes de produtos e
outras adverténcias de produtos sdo consideradas como sendo de dominio publico.

4.0 Principios gerais

Os participantes do programa NONC receberdo informacdes com respeito aos riscos associados
a0 uso dos produtos médicos. E importante que os receptores de relatérios de NONC e outras
informacdes de eventos adversos conhecam o conceito de gestdo de riscos, que considera mais
do que apenas o risco a fim de determinar a necessidade de medida corretiva. Por este motivo,
uma compreensao dos principios de gestdo de riscos (como descrito na ISO 14971) é importante
para 0s participantes integrais e bastante aconselhavel para os participantes associados.

Por causa do carater muito sensivel e/ou sigiloso de algumas informagdes sendo transferidas, os
ONCs que querem ter participacdo integral no programa de intercambio de NONC, inclusive 0s
membros fundadores, precisam satisfazer varios prerrequisitos e assumir varios cCompromissos
com 0s outros participantes.

Os candidatos a participantes integrais do programa de intercambio de NONC precisam fazer um
pedido ao Comité Diretor do GHTF. No processo de pedido, os candidatos precisam demonstrar
ao GHTF que eles cumprem com 0s prerrequisitos e assumir 0S COmpromissos necessarios antes
de se filiar ao programa de intercdmbio. Somente 6rgdos nacionais do governo, responsaveis pela
regulamentacdo de produtos medicos (ONCs), satisfazem os requisitos de candidatura para se
filiar ao programa de intercambio de NONC como participantes integrais.

Os prerrequisitos e compromissos exigidos das organizagdes que querem somente compartilhar
informacdes de dominio publico com outros participantes do programa NONC sdo muito menos
estritos. Neste caso, a filiacdo estd aberta ndo apenas aos ONCs, mas também a qualquer
organizacao publica sem fins lucrativos que pode demonstrar que, com o uso das informacges da
NONC, a organizacao pode dar uma importante contribuicdo a protecdo da saude publica. Tais
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organizagOes ainda precisam fornecer um ponto Unico de contato e tomar conhecimento com 0s
procedimentos do documento de intercdmbio (GHTF SG2 N9 e N20).

Os participantes do intercambio de NONC podem precisar administrar conjuntamente a carga
administrativa do programa, por exemplo, ressarcimento de custos ou rotacdo de tarefas
administrativas.

4.1 O processo de pedido

O processo de pedido esta ilustrado na figura 1 e descrito na integra nesta se¢do. Depois que é
feito um pedido ao Comité Diretor do GHTF, o candidato precisa identificar e fazer contato com
uma organizagdo que o ajudaré com a parte de treinamento do seu pedido. Neste, serd fornecida
uma lista de instrutores apropriados ao candidato. O SG2 do GHTF elaborard a lista dos
instrutores apropriados e a atualizard periodicamente. Os instrutores precisam ser ONCs que ja
estejam participando do programa de intercambio, de preferéncia da mesma regido geografica do
candidato.

Em seguida, o candidato precisa entrar em acordo com o ONC escolhido para ministrar o
treinamento. O acordo entre o instrutor e o candidato pode incluir um dispositivo para o
ressarcimento dos custos associados ao treinamento, materiais, hospedagem, transporte ou outros
custos razoaveis associados ao treinamento do candidato.

Candidato recebe
treinamento. Referéncia do -
Pedido ao Identificacdo (O instrutor pode instrutor ao Dcztr:]lgi?;;taooacéo
Comité Diretor »| de um instrutor » fazer uma > SG2 » SG2
arrecadacéo para
ressarcir-se dos
custos) \/
Membro do Aprovagio do Recomendacéo do
programa < Comité Diretor | presidente do SG2
NONC - b ao Comité Diretor

Figura 1: Processo de pedido de filiacdo ao programa de intercambio NONC

O instrutor daréd orientacdo sobre e apoio para a implantacdo dos documentos do GHTF, mas
especialmente aos documentos do processo de NONC e outros documentos do SG2 do GHTF. O
volume e nivel do treinamento dependem do tipo de participacdo (integral ou associado)
pretendida pelo candidato. Quando estiver satisfeito que o candidato cumpre com oS
prerrequisitos necessarios, o instrutor dard uma referéncia ao presidente do SG2 do GHTF em
nome do candidato. Além disso, o candidato precisa fazer uma declaracdo atestando que leu e
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entendeu os documentos e os procedimentos do programa de intercambio NONC (GHTF N8, N9
e N20) e que ele concorda em cumprir com estes documentos e procedimentos.

5.0 Prerrequisitos e compromissos
5.1 Participantes associados
Prerrequisitos

1. Treinamento: Para as organizacgdes que querem participar como associados e fazer o
intercdmbio somente de informacdes de dominio publico, o treinamento pode se limitar aos
procedimentos do documento de intercambio (GHTF SG2 N20 e GHTF SG2 N9). Os
instrutores podem precisar ressarcir-se dos custos associados ao treinamento e assessoria.

Compromissos

2. Publicacdo de protocolos e ponto Unico de contato: Os participantes associados do programa
de intercdmbio concordam que as NONCSs serdo apresentadas somente através do protocolo
“Relatorio global de NONC de produtos médicos” (GHTF SG2 N9). Para evitar confusao e
duplicidade de notificacdes, os participantes integrais ou associados precisam fornecer um
Unico nome de contato e e-mail ao qual as NONCs serdo enviadas e manter estes dados
atualizados para que continuem exatos. Os participantes precisam assegurar que todos os que
enviam ou recebem NONCSs estejam treinados para esta tarefa e a par dos compromissos
feitos com os outros membros do programa de intercambio NONC.

5.2 Participantes integrais

Prerrequisitos

1. Existéncia de um programa nacional de notificacdo de eventos adversos: As NONCs se
originam de informacdes recebidas pelo ONC, ou de notificacfes obrigatdrias de eventos
adversos por parte de fabricantes ou usuarios de produtos médicos, identificados em
atividades de vigilancia pos-comercializagdo como testes e auditorias, ou de notificacdes
voluntérias apresentadas pelos usuarios de produtos médicos ou pelo publico em geral. Os
ONCs néo teriam condicdes de ter participacdo integral no programa de intercambio de
NONC a menos que recebam relatdrios de suas préprias jurisdi¢cdes. Portanto, a participacdo
no programa de intercambio NONC requer que exista um programa nacional ativo de
notificagdo implantado.

2. Treinamento: Os participantes integrais do programa de intercdmbio NONC receberdo
informacdes de carater sensivel e/ou altamente técnicas que precisam ser interpretadas
corretamente no contexto de outras orientacdes e principios do SG2 do GHTF. Os ONCs que
queiram ter participacao integral no programa NONC precisam passar por treinamento e
tomar conhecimento dos documentos e principios do SG2 do GHTF, assim como da
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avaliacdo de riscos ou principios de analise de riscos para a saude (por exemplo, ISO 14971),
principalmente:

e Critérios de notificacdo dos 6rgdos competentes (GHTF SG2 N20)

e Notificacdo global de produtos médicos pelos 6rgdos competentes (GHTF SG2 N9)

¢ Orientacao sobre como tratar as informacdes acerca da notificagdo de vigilancia relativa a
produtos médicos (GHTF SG2 N8)

e Orientacdo de notificacdo de eventos adversos para o fabricante de produtos médicos ou
seus representantes autorizados (GHTF SG2 N21) e outros documentos relacionados e
aprovados

e |SO 14971: 2000 — Gestdo de Riscos

Os instrutores podem precisar se ressarcir dos custos associados ao treinamento e assessoria.

Compromissos

3. Divulgacdo dos protocolos e sigilo: Quando assim indicadas, as informacdes trocadas desta
forma precisam ser consideradas estritamente sigilosas e ndo pode ser divulgadas sem a
permissdao do ONC emitente, exceto em casos de necessidade urgente de satde publica
(consulte GHTF SG2 N8 para orientacao). As informacdes trocadas em outras circunstancias
podem ser geridas como recomendado no SG2 N8. O sigilo é mais bem assegurado por meio
dos procedimentos descritos nos documentos N8, N9 e N20.

A integridade do programa de intercdmbio NONC continua sendo uma prioridade global.
Candidatos e membros ativos precisam fornecer ao GHTF informacdes a respeito da situagdo
de obrigacdes legais relevantes, como Acordos de Reconhecimento Mutuo, dos quais seu
pais €, ou é provavel se tornard, signatario. Tais obriga¢cdes podem influir no programa de
intercambio NONC.

4. Compromisso de participacado integral: Os participantes concordam em agir em conformidade
com os procedimentos do programa de intercambio NONC. Esses procedimentos estéo
estabelecidos nos documentos N8, N20 e N9 do SG2 do GHTF. Além disso, os paises
participantes do programa de intercambio NONC concordam em ter uma participagéo
integral em todos os aspectos do programa de intercambio, inclusive o intercambio de
NONC em conformidade com N8, N9 e N20 do SG2 do GHTF, anélise dos relatorios
enviados por outros ONCs membros, provisdo de observacdes sobre as NONCs e assim por
diante. Se necessario, 0 GHTF pode realizar uma revisao da afiliacdo dos ONCs que nédo
aderem corretamente ao programa de intercambio NONC.

5. Divulgacdo dos protocolos e ponto Unico de contato: Os ONCs participantes do programa de
intercdAmbio concordam que as NONCs serdo apresentadas apenas aos membros através do
protocolo “Relatorio global de NONC de produtos médicos” (GHTF SG2 N9). Para evitar
confuséo e duplicidade de notificacdo, os participantes integrais ou associados precisam
fornecer um Gnico nome de contato e e-mail ao qual as NONCSs serdo enviadas e manter estes
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dados atualizados para que continuem exatos. Os participantes precisam assegurar que todos
0s que enviam ou recebem NONCs estejam treinados para esta tarefa e a par dos
compromissos feitos com os outros membros do programa de intercdmbio NONC.

6. Precisa ser um ONC: Como os participantes integrais provavelmente receberdo informagdes
altamente sensiveis ou comerciais em confianca esporadicamente, a participacdo integral esta
aberta somente a organizacfes governamentais nacionais responsaveis pela regulamentacéo

de produtos médicos (ONCs).

6.0 Resumo de requisitos para participacdo no programa de intercambio

NONC

O Quadro 1 descreve resumidamente os prerrequisitos e compromissos que se aplicam aos
participantes integrais e associados que querem receber somente informagdes de dominio pablico
com o programa NONC. As secOes de referéncia para orientacdo estao entre parénteses (...).

Nivel de participacdo

Associado

Integral

Tipo de informacgdes buscadas
participante

pelo

Dominio publico

Dominio publico e sigiloso

Prerrequisitos

Possivel encargo de administracéo Sim (4.0) Sim (4.0)
Sistema de notificacdo ativo N&o - Sim (5.2.1)
Treinamento Sim# (5.1.1) Sim * (5.2.2)
Compromisso de:

Sigilo Né&o - Sim (5.2.3)
Participacdo integral N&o - Sim (5.2.4)
Ponto Unico de contato Sim (5.1.2) Sim (5.2.5)
Precisa ser ONC N&o - Sim (5.2.6)

# Treinamento referente apenas ao GHTF N9 e N20. * Treinamento completo
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