ICe

MERCOSUL/GMC/RES. N° 46/08

DIRETRIZES PARA O MECANISMO DE INTERCAMBIO DE AVISO DE
ALERTA SOBRE EVENTOS ADVERSOS CAUSADOS POR PRODUTOS
MEDICOS UTILIZADOS NO MERCOSUL

: TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 79/96 e 13/07 do Grupo Mercado Comum;

CONSIDERANDO:

Que a notificag@o de eventos adversos, sua investigagao e sua divulgagado em
forma de avisos de alerta constitui um mecanismo eficiente internacionalmente
aplicado para o gerenciamento de risco associado aos produtos médicos;

Que o intercAmbio de avisos de alerta entre os Estados Partes amplia 0 campo
de observacao, informagao e vigilancia pds-comercializagao;

Que um determinado evento adverso causado por um produto medico,
detectado em um Estado Parte pode repetir-se em outros Estados Partes;

Que cada Estado Parte possui principios e legislagbes especificos para o
enfrentamento da questdo dos eventos adversos relacionados a produtos
médicos, considerando as particularidades de sua populacgdo, de sistemas de
saude e da utilizagdo de produtos médicos; e

Que se faz necessaria a padronizagdo da informagio sobre eventos adversos
ocorridos nos diferentes Estados Partes,

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar as "Diretrizes para o mecanismo de intercambio de avisos de
alerta sobre eventos adversos causados por produtos médicos utilizados no
MERCOSUL”, que consta como anexo ¢ faz parte da presente Resolugao.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementagcdo da
presente Resolugao sao:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) -

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguai:  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS) @




Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 3° - Esta Resolugédo ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico
dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagdo ou do
funcionamento do  MERCOSUL.

LXXIV GMC - Brasilia, 28/X1/08
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ANEXO

DIRETRIZES PARA O MECANISMO DE INTERCAMBIO DE AVISO DE
ALERTA SOBRE EVENTOS ADVERSOS CAUSADOS POR PRODUTOS
MEDICOS UTILIZADOS NO MERCOSUL

1. Quando um Estado Parte receber uma notificagéo de evento adverso e
verificar que ela tem uma relagdo de causa-efeito entre 0 uso de um
produto médico utilizados no MERCOSUL e o evento adverso, devera
enviar aos demais um aviso de alerta, no menor prazo de tempo
possivel, mediante o formulério padronizado que figura na parte 1 deste
Anexo.

2. QO intercAmbio de informagdo sera preferencialmente por meio virtual,
entre os Coordenadores da Comissdo de Produtos para a Saide do
SGT N° 11 "Saude" e os pontos focais para o tema. Recomenda-se que
o aviso de alerta seja enviado em um prazo maximo de 72 horas.

3. Qs Estados Partes se comprometem a prestar Cooperagdo Tecnica,
quando necessario, na investiga¢ao da notificagdo de eventos adversos
e desvios da qualidade com risco potencial de causar dano a saude,
associados a utilizagdo de produtos utilizades no MERCOSUL. Nesses
casos, deverdo ser fornecidas as informacgdes contidas na parte 2 deste
Anexo.

4. Os produtos de diagnéstico In Vitro contemplados neste mecanismo de
intercAmbio de alertas sdo aqueles compreendidos no grupo C do Anexo
V da Resolugdo GMC n° 79/96. Posteriormente poderdo ser realizadas
inclusbes de produtos, se necessario. O formulario de aviso de alerta
sera utilizado para os produtos de diagnostico in vitro, quando for
aplicavel.

5. Previamente & comunicagdo publica dos avisos de alerta que cada
Estado Parte realizara, de acordo com a sua prépria normativa, a
autoridade sanitaria podera discricionariamente avaliar a conveniéncia
de comunicar as autoridades sanitarias dos outros Estados Partes,
aquelas suspeitas de eventos adversos de .produtos que ainda se
encontrem em investiga¢do, considerando a dimensdo do risco
potencial.

6. Para efeitos desta Resolugao, serao adotadas as definigbes contidas na
parte 3 deste Anexo.




Parte 1. CONTEUDO DO FORMULARIO DE AVISO DE ALERTA

1.- Produto

2.- Codigo de Nomenclatura Internacional*

3.- Marca/Modelo

4.- Série/Lote

5.- Fabricante

6.- N°de registro do produto na Autcridade Sanitaria
7.- Descricao do ocorrido/Problema identificado

8.- Acdes corretivas do fabricante™

9.- Recomendagdes dos organismos de vigilancia sanitaria competentes dos
Estados Partes

10.- Data de ocorréncia

11.- Data de divulgag&o do alerta

12.- Origem e data da Notificacao

13.- Relagdo de paises que importaram o produto*
14.- Atualizagdes e datas das mesmas

* Estas informactes serdo dadas sempre que seja aplicavel ou que estejam

disponiveis.




Parte 2. CONTEUDO DO FORMULARIO DE INVESTIGAGAO DE
NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS CAUSADOS POR PRODUTOS
MEDICOS

1.- Caracteristicas do paciente: idade, sexo, peso, hipbtese diagnostica ou
diagnostico primario da patologia, motivo de tratamento
2.- Origem da notificagéd
3.- Area ou setor em que ocorreu
4.- Cidade/Pais
5.- Denominacao do produto médico
5.1. nomenclatura internacional®
5.2. nome técnico do produto
5.3. nome comercial e modelo
5.4. namero de registro nacional
5.5. fabricante (nome)
5.6. numero de série ou lote
5.7. data de validade*
5.8. produto descartavel ou néo
5.9. numero de reutilizagbes™
5.10. metodo de esterilizagéo*
5.11. data de validade da esterilizag&o*
6.- Se foram cumpridas as especificagdes do fabricarite
7.- Descrigao da notificacéo
8.- Data da ocorréncia
9.- Uso concomitante de outros dispositivos
91— Demonstragdo da suspeita de interagdo entre os dispositivos

10.- Descrigao das agdes tomadas

* Estas informagbes serdo dadas sempre que seja aplicavel ou que estejam

s

disponiveis.




Parte 3. GLOSSARIO

Alerta: instrumento utilizado pela autoridade sanitéria para suscitar a atengao
dos profissionais de salde e da populagdo em geral, acerca de eventos
adversos causados por um produto médico.

Desvio da qualidade: afastamento dos pardmetros de qualidade declarados
pelo fabricante para um produto, no momento do registro junto a autoridade
sanitaria competente.

Evento Adverso: dano a satde ocasionado a um usudrio ou a um paciente
durante o uso de um produto médico, tendo este sido utilizado segundo as
especificagdes do fabricante no processo de registro junto a autoridade
sanitaria competente.

Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um
produto acabado, incluindo terceiros autorizados ou habilitados para esterilizar,
rotular e/ou embalar.

Finalidade de uso: uso para qual o produto médico foi proposto, de acordo
com as informagdes de fabricagdo no rétulo, nas instrugbes de uso e/ou em
materiais promocionais.

Notificagao: comunicacdo de evento adverso ou desvio da qualidade, recebida
pela autoridade sanitaria, relacionada a um produto meédico.
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