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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 elaboracao.

N&o hé restri¢cbes para reproducao, distribuicdo ou uso deste documento; porém, a
incorporacdo 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 Harmonizacéo Global.
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Introducéo

Este documento foi elaborado pelo Grupo de Estudo 2 do GHTF, para fornecer orientacéo,
procedimentos e protocolos para o intercambio de notificacdo acerca da seguranca dos
produtos médicos entre os 6rgaos nacionais competentes (ONC) e outros participantes do
programa de intercambio de notificacdo dos 6rgaos nacionais competentes do GHTF
(NONC).

1. Alcance

Este documento contém orientacédo sobre:

e 0s critérios a serem usados para tomada de decisdo sobre quando fazer a troca de
informacBes com outros 6rgdos nacionais competentes e participantes do programa
NONC

e 0s procedimentos a serem seguidos ao trocar informacgoes

e 0s protocolos a serem usados no intercambio da informagdes

Incentivam-se os paises participantes do intercambio de NONC do GHTF a usar esta
orientagdo. Os requisitos para participar do programa de intercambio de notificagdes dos
orgéos nacionais competentes do GHTF podem ser encontrados em um documento
complementar, N38. O documento N8 do Grupo de Estudo 2 (SG 2) fornece orientacdo geral
sobre a divulgacdo publica de informacdes.

2. Referéncias
As Ultimas revisoes de:

GHTF SG2 N8, Orientacéo sobre como tratar as informagdes acerca da notificagdo de
vigilancia relativa a produtos medicos

GHTF 38 N SG2, Requisitos para pedido de participagdo no programa de intercambio de
notificacdo dos 6rgdos nacionais competentes do GHTF

3. Definicoes

Secretariado do NONC

A organizacdo que recebe as NONCs dos ONC notificadores e as distribui a outros
participantes do programa NONC em conformidade com esta orientacdo e GHTF SG2
N38 é conhecida como Secretariado.

IntercAmbio ativo

“Intercambio ativo” € um intercambio proativo de informacgdes com a notificacdo direta aos
enderecos de contato indicados. Atualmente ele € feito por meio de correio eletrdnico. O
intercambio ativo é o método preferido para questdes de alto risco.

Intercdmbio passivo
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“Intercambio passivo” € o intercambio de informacgGes via o0 uso de um banco de
dados, website ou outros meios para que os participantes do intercambio acessem a
seu critério.
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Medida corretiva para seguranca de campo

Uma medida corretiva para seguranca de campo é tomada por um fabricante para reduzir
risco de morte ou agravamento no estado de saltde associado com o uso de um produto
médico. Tais medidas devem ser notificadas por meio de um aviso de seguranga de campo.

Ao avaliar a necessidade de medida corretiva para seguranca de campo, o fabricante pode
usar a metodologia descrita na norma harmonizada EN I1SO 14971.

Ela inclui:

- devolucdo de um produto médico ao fabricante ou seu representante;

- modificacdo do produto’;

- troca do produto;

- destruicdo do produto;

- assessoramento dado pelo fabricante com respeito ao uso do produto (por exemplo,
quando o produto ja ndo esta mais no mercado ou foi retirado, mas ainda poderia estar em
uso, como em implantes)

Entre as modificagOes dos produtos estéo:

- modernizagdo em conformidade com a modificagdo ou mudanca do design por parte do
fabricante;

- mudancas permanentes ou temporarias na rotulagem ou instrucdes de uso;

- upgrades no software incluindo os realizados por acesso remoto;

- modificacdo no tratamento clinico dos pacientes para lidar com um risco de lesdo grave
ou morte relacionado especificamente com as caracteristicas do produto. Por exemplo:

- para produtos implantaveis, em geral ndo é clinicamente justificavel explantar o
produto. Medida corretiva € na forma de acompanhamento especial de pacientes,
independentemente de os produtos explantados afetados permanecerem ou ndo
disponiveis para devoluc&o.

- para qualquer produto diagndstico (por exemplo, DIU, equipamento ou aparelhos
de imagem), novo teste dos pacientes afetados, de amostras ou reavaliacdo de
resultados anteriores.

- assessoramento sobre mudanga na maneira como o produto é usado (por exemplo, 0
fabricante de DIU recomenda a revisdo do procedimento de controle de qualidade, uso de
controles por parte de terceiros ou calibragem mais freqiiente).

Informagdes sigilosas:

Informacdes que devido a sua natureza podem ser prejudiciais a uma ou mais pessoas, ou que
podem ser consideradas como tal por leis e regulamentacdes regionais de sigilo e que, por
este motivo, foram indicadas pelo informante como sendo sigilosas ou que nao sdo para
divulgacéo geral.

Informagdes de dominio publico

Para o proposito deste documento, informagdes publicas sdo consideradas como sendo ndo
sigilosas. Estas informacg6es podem néo estar necessariamente disponiveis de modo amplo ou

! Nota: as modificacdes de produtos podem precisar ser aprovadas pelo ONC ou terceiros.
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de facil acesso. Por exemplo, informacdes contidas em notificacdes de retirada voluntaria do
produto, alertas de seguranca, alertas de risco, notificagOes de produtos e outras adverténcias
de produto sdo consideradas informacgdes de dominio publico.

Séria preocupacdo ou ameaca a saude publica

Qualquer tipo de evento que resulta em risco iminente de morte, lesdo grave ou
doenca grave que possa requerer medida corretiva imediata.

Medida de protecao

Esta descreve a medida tomada por um pais-membro da UE para retirar, proibir ou,
em geral, restringir um produto no mercado ou de ser posto em funcionamento, em
conformidade com a lei da Comunidade da UE para produtos médicos (por exemplo,
Artigo 8 da Diretiva de produtos médicos 93/42/CEE).

4. Orientacgdo para notificacdo

Correio eletronico é o método de intercambio ativo usado atualmente para a troca de
informacdes sobre questdes de alto risco. A Figura 1 (Apéndice A) ilustra o processo e
a via apropriada para o intercambio de informacdes.

Deve-se considerar os critérios fornecidos a seguir para determinar se uma NONC
deve ser enviada.

Seriedade

Carater inesperado do acidente/evento

Populagdo vulneravel (pediatrica/idosa)

Capacidade de prevengdo (podem ser feitas recomendacgdes Uteis?)

Motivo de preocupagdo/ofensa do publico (por ex: aventais de chumbo que contém material
radiativo)

Risco/beneficio — de Gltima geracdo? Op¢des?

Falta de dados cientificos (em especial, efeitos de longo prazo)

Problemas repetidos com o produto (por ex: almofada térmica, incéndios em sala de cirurgia)
NotificacBes por escrito pelo ONC ao publico (hospitais, médicos etc.)

O intercambio ativo protegera a salde publica ou as medidas por parte do fabricante serdo
suficientes?

Uma NONC s0 deve ser enviada se 0 problema é considerado grave. Por exemplo, um evento
inesperado, mas que nao é grave, é pouco provavel que seja intercambiado.

Todos os participantes do programa NONC tém o direito de optar por NAO fazer o
intercambio ativo de dados através do secretariado de ONC, caso acreditem que 0s
dados ja sejam de dominio publico ou simplesmente determinar o fechamento do
arquivo caso acreditem que os critérios de intercambio ndo foram satisfeitos.

a) Se a investigacdo esta completa:

Se a investigacédo esta completa, e uma decisdo foi tomada pelo ONC ou fabricante
determinando que uma medida é requerida, e 0 problema satisfaz os critérios de notificacao,
portanto uma notificacdo deve ser enviada pelas vias normais.
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Tais notificacdes normalmente devem ser consideradas “informacdes de dominio publico”.
Os 6rgdos competentes devem incluir o fabricante na investigacao dos acidentes e na
resolugédo dos problemas ou medidas e consultar-se com o fabricante antes de enviar
comunicados a outros participantes do programa NONC.

No caso de parte das informacdes for considerada sigilosa, isso deve ser claramente
indicado na notificagéo.

b) Se a investigacdo ndo esta completa:

Se a investigacdo ndo estd completa, mas uma decisdo foi tomada de adotar medidas ou é
provavel que medidas sejam adotadas, a preocupacdo ou ameaca de saude publica precisa ser
avaliada e, se for grande, deve ser enviada uma notificacdo. Tais notificagdes sao, em geral,
consideradas “informacdes sigilosas” e podem conter pedidos de feedback do ONC
participante.

Se ha intercdmbio de tais notificacdes, perguntas ao fabricante feitas por outros ONCs devem
ser encaminhadas ao ONC principal sempre que possivel.

c) Se medidas néo forem necessarias.

Se a investigacdo esta completa e nenhuma medida for necessaria, ndo deve haver
intercdmbio ativo da notificacdo. O intercdAmbio passivo deve ser considerado, mas sé deve
ser usado nos casos em que foi estabelecido um vinculo entre o produto e o evento adverso
em questé&o.

5. Notificacéo de 6rgéos nacionais competentes (NONC)

O protocolo de notificacdo de 6rgaos nacionais competentes (NONC) a seguir deve ser usado
para o intercambio ativo. Orientagéo sobre sua finalizacdo pode ser encontrada na Secéo 7.
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NOTIFICACAO DO ORGAO NACIONAL COMPETENTE

Este protocolo deve ser usado para o intercambio de informagdes de produtos médicos
apenas entre os participantes do programa NONC.

Os protocolos preenchidos ndo devem ser divulgados ao publico.
1. Esta notificagao é sigilosa? Sim[]Nao[]

Referéncia e dados do notificador

2. N°. de referéncia da notificacdo do
ONC:

3. N°. de referéncia do ONC local:

4. N%. de notificacdo relacionada do ONC:
(se houver)

5. No. de referéncia/retirada voluntaria
do produto pelo fabricante:

6. Enviado por: (nome e organizagao)

7. Pessoa de contato: (se diferente do item 6)

8. Tel: 9. Fax: 10. E-mail:

Dados do produto

11. Nome genérico/classe de produto: 20. No. do 6rgao /ONC
notificado:

12. Ident. da nomenclatura: 13. N°.:

14. Nome comercial e modelo: 21a. Status de aprovagdo do
produto:

15. Versdo de software:

16. N°. de série: 17. N° do lote: 21b. Classe de risco:

18. Fabricante: 19. Representante autorizado: 7. Medidas tomadas:

Pais: Pais: [ 1 Nenhuma

: Endereco completo: [ ] Medida de protecéo

Enderego completo: Contatcf‘ P [ 1 Medida corretiva de

Contato: ' seguranca de campo

Tel: Tel: [ ] Outro (especifique)

Fax: Fax:

E-mail: E-mail:

Dados do evento

23a. Antecedentes e motivo para esta notificagao:

23b. A investigacdo da notificacdo estd completa? [ ]Sim [ ] Néo

24a. Conclusdes:

24b. As medidas do fabricante foram divulgadas? Sim [ ] Ndo [ ]
24c. O iniciador desta NONC serd o responsavel pela investigacdo e sua coordenacdo? Sim [ ] N&do [ ]

25a. Recomendacdo aos receptores desta notificacao:

25b. Sabe-se que o produto esta no mercado em (incluir copia de carta do fabricante):
25c¢. Produto também comercializado como (nome comercial):

Distribuicéo da notificacao

[ ] Estados da AEE, CE e AELC
[ 1 Os seguintes ONCs:

26a. Esta notificacdo estéa sendo distribuida a:
[ 1 Secretariado do programa NONC para distribuicdo aos PARTICIPANTES INTEGRAIS do NONC.
[ 1 Secretariado do programa NONC para distribuicdo a TODOS OS PARTICIPANTES do NONC.

[ ] Fabricante/representante autorizado:

26b. A dltima NONC-GHTEF distribuida por este ONC foi (>>>>>>>>>>>)
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6. Instrucbes para o preenchimento da notificacdo do érgéo nacional
competente

O protocolo deve ser preenchido em inglés.

O participante do programa que preenche e envia a NONC sera responsavel pela qualidade do
conteudo, assim como pela conveniéncia do envio de tal mensagem e o alcance de sua
distribuicdo. Orientagdo sobre quais problemas devem ser selecionados para o intercambio
entre os participantes do NONC ¢ dada na Sec¢éo 5 anterior. Antes de divulgar quaisquer
informagdes, atencédo cuidadosa deve ser dada ao documento N8 (Orientagéo sobre como
tratar as informacdes acerca da notificagcdo de vigilancia relativa a produtos médicos).

Este protocolo deve ser preenchido apenas pelos participantes do NONC ao fazer o
intercdmbio de informagdes de seguranca sobre medidas e/ou recomendagdes relevantes em
relagdo a prevencéo de eventos adversos relativos a produtos médicos. Este protocolo
destina-se ao intercambio de informac®@es entre participantes do programa NONC e nao deve
ser passado diretamente a pacientes, usuarios, terceiros ou o publico em geral. No entanto, se
houver necessidade de comunicar este publico, deve ser usada outra forma de comunicacao.
N&o deve ser usado para assessoramento em caso de incidentes Unicos, a menos que estes
tenham implicacdo clara para a sadde publica. Em tais casos, a recomendacao implicita é para
que outros ONCs tomem conhecimento e adotem ais medidas locais que considerem
apropriadas.

Se a NONC trata de um produto de um fabricante especifico, o fabricante ou representante
autorizado devem ser consultados quanto ao contetdo da NONC e sua distribuicdo antes de
ela ser enviada, de preferéncia por meio de uma copia entregue ao fabricante ou representante
autorizado para que facam os seus comentarios. Isto contribuira para garantir a precisao das
NONCs. Deve ser dado prazo apropriado para o recebimento das observacGes do fabricante.
Porém, ndo se deva permitir que este processo cause atrasos desnecessarios. Se uma NONC
abrange uma variedade de produtos de diferentes fabricantes, 0 ONC deve portanto se
empenhar em entrar em contato com todos os fabricantes relevantes e representantes
autorizados sabidamente no mercado e obter suas observacdes.

Ha diferentes obrigac6es de notificacdo para os diversos participantes do programa NONC.
Em geral, os participantes remeterdo suas notificagdes diretamente ao Secretariado do NONC
para a distribuicdo geral adequada. O Secretariado incluira o iniciador da notificacdo do ONC
para confirmar a distribuicao.

Os paises da Area Econémica Européia (AEE) devem intercambiar notificaces entre si em
conformidade com as atuais Diretivas Européias para produtos medicos. Devem também
remeter a notificacdo ao Secretariado do programa NONC para distribui¢do aos outros
participantes (que ndo sdo membros da AEE). H& casos em que as notificagbes sdo enviadas
somente aos membros da AEE do programa NONC. Isto pode causar falta de continuidade na
numeracao das notificacdes recebidas dos participantes da AEE. Quando uma NONC néo é
distribuida a todos os participantes, deve ser feita uma observacdo na proxima NONC
enviada pelo ONC de origem a todos os participantes (ver Notas sobre o Campo 26b).
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Mais raramente, quando ha problemas de grande preocupacdo ou ameaca a satde publica, em
que o fator tempo ¢é vital, além de enviar a notificacdo ao Secretariado do NONC, o ONC
pode envia-la diretamente aos paises participantes do intercdmbio de NONC que sabidamente
tém o produto em questdo distribuido nacionalmente. Em tais circunstancias, 0 ONC emitente
deve se certificar de que o protocolo seja preenchido por completo e traga a referéncia
sequencial correta, de preferéncia ao entrar em contato com o Secretariado do NONC.

Campos:

1- N&o se esqueca de assinalar “Sim” ou “Nao” para o sigilo. Isto informa o ONC
receptor se as informacdes fornecidas podem ser divulgadas ao pablico ou se precisam
ser mantidas em sigilo.

2- Uso as regras para numerar as NONCSs, que contém um codigo de duas letras do pais
emitente, para preencher este item. Por exemplo: CA-2004-10-19-004 é uma
notificacdo do Canada, enviada em 19 de outubro de 2004 e é a 4% notificagdo em

2004.
3-  Anote aqui o numero local de referéncia usado por seu ONC relevante a esta
notificagéo.

4-  Se houve a troca de outras NONCs anteriores relacionadas a esta notificacdo, qualquer
que seja a origem, anote aqui 0s nimeros de intercambio do ONC.

5-  Anote aqui o numero de referéncia/retirada voluntaria do produto pelo fabricante,

conforme o caso.

6- Identifique a pessoa e organizagédo que esta enviando a NONC.

7- Identifique a pessoa de contato para informagdes/discussao técnica do assunto.

8-10 Telefone, fax e e-mail da pessoa do item (7) acima.

11-  Tipo de produto ou descritor genérico.

12-  Identifique o sistema de nomenclatura usado (por exemplo, GMDN, MHW, NKKN,
UMDNS, cddigo do produto, cdédigo do nome de preferéncia etc.), mas observe que se
espera 0 uso do GMDN.

13- Numero ou cddigo para identificar o produto com base no sistema de nomenclatura
identificada no item (12).

14-  Nome comercial/marca E modelo

15-17 Dispensam explicacdes

18-  Fabricante do produto — endereco completo, inclusive pais, fax, nimeros de telefone e
e-mail.

19- Identifique o representante autorizado no pais notificador (quem é legalmente
responsavel por colocar o produto em questdo no mercado em que 0s incidentes
ocorreram), seu endereco completo, inclusive pais, fax, nimeros do telefone e e-mail.

20-  Indique 0 nome ou namero de codigo de 6rgdo de avaliacdo de conformidade/orgao
notificador em questdo, conforme o caso.

21- a.) ldentifique o status de aprovacdo do produto na regido em que a notificacdo tem
origem. Por exemplo: rotulacdo CE, nimero de aprovacao ou numero de licenca
b.) Classe de risco do produto de acordo com a jurisdicdo do ONC emitente também
pode estar incluida.

22- ldentifique medidas reguladoras, legais, ou iniciadas pela empresa, tomadas antes do
envio da notificacdo. Por exemplo, poderiam se referir a uma retirada voluntaria do
produto pelo fabricante ou ao uso de medida de protecao.
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23a-

23b-
24a-

24b-
24¢

25a-
25b-

25¢-
26a-

26b-

Forneca uma descricdo do que aconteceu, inclusive as conseqiiéncias aos pacientes ou
usuarios. Com referéncia aos critérios de notificacdo (Secdo 5 acima), descreva a razao
para a notificacdo e porqué vocé quer informar outros ONCs sobre estes eventos. Tal
informacdes levardo a uma melhor compreensdo pelo receptor acerca do que €
considerado acompanhamento adequado.

Indique se a investigacdo da notificagdo esta completa ou néo.

Descreva o resultado ou conclusao da investigacdo até 0 momento. Se tiver utilidade,
inclua de comunicados consultivos de ONCs ou de fabricantes associados com a
NONC e faca referéncia a eles na propria NONC.

Indique se as medidas tomadas pelo fabricante foram divulgadas.

Indique se 0 ONC iniciador esta disposto a encabecar a coordenacéo da investigacao.
Recomendacdes aos recipientes desta notificagao.

Relacione os paises que sabidamente receberam o produto. Preocupe-se e se esforce
para obter informacdes precisas do fabricante para este campo.

Relacione os nome comerciais nos mercados de outros paises, se forem diferentes.
Indique a quem foi enviada a notificacdo. Deve se ter o cuidado de indicar a
distribuicéo correta para o programa NONC. As NONCs sigilosas s6 devem ser
enviadas pelo Secretariado aos participantes integrais, e ndo todos os participantes do
NONC. Participantes da AEE, CE e AELC devem indicar a distribuicao direta da
NONC para os estados da AEE, CE e AELC conforme as diretivas européias para
produtos médicos. Devem ser relacionadas as ONCs fora do programa de intercambio
que estdo sendo enviadas para NONC por um participante.

Quando os numeros ndo sao seqlienciais, os participantes devem incluir o nimero da
altima notificacdo emitida a todos os participantes do NONC.

7. Método de intercambio de notificacéo

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)

Envie, por e-mail, o protocolo preenchido de NONC ao Secretariado do programa
NONC.

Uma mensagem indicando o recebimento do protocolo sera enviada ao remetente.

O Protocolo de Notificagdo de Orgdos Nacionais Competentes deve ser usado.
Observacgdes podem ser acrescentadas a notificacdo para manter seu sigilo ou evitar a
divulgacdo para o publica. Por exemplo, “Ainda sob investigacdo, ndo divulgue
atraveés do acesso as informac6es”, ou “nédo divulgue ao puablico”. Além disso, quando
possivel e dtil, inclua eletronicamente qualquer contexto como uma carta do tipo
“Estimado Doutor” ou carta de empresa.

Para minimizar o risco da confusao, o Secretariado do NONC, em nome do GHTF,
examinara, de forma provisoria, o protocolo para ver se estd completo, se as
referéncias sequenciais estdo corretas e monitorard as notificagcdes. O contetido néo é
editado. O protocolo seréd entdo encaminhado, por e-mail, aos paises participantes do
intercambio (ver nota).

Em circunstancias excepcionais, quando se tratar de problemas de grande
preocupacao ou ameagca a salde publica, em que o fator tempo é vital, 0 ONC pode
enviar as notificacdes diretamente aos paises participantes do intercambio. Em tais
circunstancias, 0 ONC emitente deve assegurar que o protocolo seja preenchido por
completo e contenha a referéncia seqtiencial correta, de preferéncia ao contatar o
Secretariado do NONC.

O participante emitente do NONC ¢ o iniciador da notificacdo a menos que indicado
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de outra maneira.
8) Se desejarem, os paises podem contatar o pais de origem da notificagdo para receber
mais informacoes. Este deve ser o primeiro ponto do contato para os incidentes “ainda

sob investigagéo”.
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Apéndices
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Apéndice A: Fluxograma de notificacdo dos 6rgdos competentes

No

A

No Exchange

Threat/Concern 44— Yes
No ?
Yes

Passive
Exchange

Action
Determined ?2

Yes

) 4

High

Investigation
Complete ?

—  No

Continue
Investigation

Action
Likely ?

Yes or
Uncertain

Figure 1 - Competent Authority Reporting Flowchart

Observacéo: Consulte a Secdo 4 deste documento para orientagdo sobre o0 uso deste

diagrama.

27 de junho de 2006

Pagina 15 de 16




Produtos médicos: Vigilancia de pos-comercializacdo: Critérios de intercAmbio de notificacdo e protocolo de notificagdo do 6rgdo
nacional competente — GHTF/SG2/N79R8:2006
Grupo de Estudo 2 — Documento final

27 de junho de 2006 Pagina 16 de 16



	DOCUMENTO FINAL
	Prefácio

	Alcance
	Referências
	Definições
	Orientação para notificação
	Notificação de órgãos nacionais competentes (NONC)
	Instruções para o preenchimento da notificação do órgão naci
	Método de intercâmbio de notificação

