MERCOSUL/XXXVII SGT N° 11/ P. RES. N°_ /11

MECANISMO DE INTERCAMBIO DE INFORMAGCAO SOBRE EVENTOS
ADVERSOS GRAVES CAUSADOS POR PRODUTOS MEDICOS
UTILIZADOS NO MERCOSUL
(REVOGACAO DA RES. GMC N° 46/08)

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

CONSIDERANDO:

Que a notificacdo de eventos adversos graves, sua investigacao e divulgacao
constitui um mecanismo internacionalmente aplicado para o gerenciamento de
risco associado aos produtos meédicos;

Que o intercambio de informacdo entre os Estados Partes sobre eventos
adversos graves causados por produtos médicos amplia o campo de
observacao, informacéo e vigilancia pés-comercializagéo;

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

Que cada Estado Parte possui principios e legislacdes especificos sobre a
vigilancia de eventos adversos graves relacionados a produtos médicos,
considerando as particularidades de sua populacédo, de seu sistema de saude e
da utilizacdo de produtos médicos; e

Que se faz necessario padronizar a informacado, que precisa ser divulgada,
sobre eventos adversos graves ocorridos nos diferentes Estados Partes,

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Mecanismo de intercambio de informagédo sobre eventos
adversos graves causados por produtos médicos utilizados no MERCOSUL”,
gue consta como anexo e faz parte da presente Resolugéo.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da

presente Resolugéo séo:

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



Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA/MS)

Paraguai:  Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 3° - Revoga-se a Res GMC N° 46/08 “Diretrizes para o Mecanismo de
Intercambio de aviso de Alerta sobre Eventos Adversos causados por Produtos
Médicos utilizados no MERCOSUL”.

Art 4° - Esta Resolu¢édo ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico
dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizacdo ou do
funcionamento do  MERCOSUL.
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ANEXO

MECANISMO DE INTERCAMBIO DE INFORMACAO SOBRE EVENTOS
ADVERSOS GRAVES CAUSADOS POR PRODUTOS MEDICOS
UTILIZADOS NO MERCOSUL

Quando um Estado Parte receber uma notificacdo de evento adverso
grave e verificar que existe uma relagédo de causa-efeito entre o uso do
produto médico e o evento adverso grave, devera informar aos demais
Estados Partes, no menor prazo de tempo possivel, mediante o

formulario padronizado que figura na parte 1 deste anexo.

O intercambio de informacdes sera preferencialmente por meio virtual,
entre os pontos focais de tecnovigilancia do Grupo Ad Hoc de Produtos
Médicos do SGT N° 11 "Saude". Recomenda-se que a comunicacao seja

enviada no prazo maximo de 72 horas.

Os Estados Partes se comprometem a prestar cooperagdo técnica,
guando necessario, na investigacao da notificacdo de eventos adversos
e desvios da qualidade, com risco potencial de causar dano a saude,
associados a utilizacdo de produtos médicos no ambito do MERCOSUL.
Nesses casos, deverd ser fornecida a informacdo contida na parte 2
deste Anexo. Recomenda-se que uma resposta em relacéo a solicitacédo
realizada pelo formulario seja enviada em um prazo maximo de 7 (sete)

dias.

Previamente a confirmacdo da relacdo causa-efeito cada Autoridade
Sanitaria poderd comunicar as autoridades sanitarias dos outros Estados
Partes, aquelas suspeitas de eventos adversos graves de produtos
médicos que ainda se encontrem em investigacdo, considerando a

dimenséao do risco potencial.

Para efeitos desta Resolugéo, serdo adotadas as definicbes contidas na

parte 3 deste anexo.



PARTE 1. FORMULARIO DE INTERCAMBIO DE INFORMACAO SOBRE

EVENTO ADVERSO GRAVE

N° da Notificacdo no
Estado Parte:

Data do envio:

DADOS DO ORGANISMO DE VIGILANCIA SANITARIA

Instituicéo

Pais/ Cidade

Responsavel

Cargo/funcéo

Telefones/Fax

E-mail

DADOS DO PRODUTO MEDICO ENVOLVIDO

Classificacdo do Produto Médico:
Classe |l () Classe Il () Classelll ()

Classe IV ()
Outra () Citar

Nome

N° Registro Sanitario no

pais

Denominacgao

Internacional

Marca

Modelo

Lote/ Série

Data de Fabricagao

Data de Validade

Fabricante

Lista de Paises do Estados Parte que fabricam/importam o produto:

DADOS DO EVENTO ADVERSO GRAVE

Origem da Notificagao

Data da Notificagao

Data da primera comunicacao




Etapa da investigacao

Data da identificacdo/ocorréncia

Descri¢cdo do ocorrido/Problema identificado

Evolucdo do Evento:
Obito ()

Requer intervencdo medica ou cirargica a fim de
prevenir o comprometimento permanente de uma
funcéo ou estrutura do organismo ( )

Requer hospitalizagdo do paciente ou prolongamento da

hospitalizacéo ( )

Causa deficiéncia ou
dano permanente em
uma estrutura do

organismo ( )

Leva a perturbacdo ou
risco fetal, morte fetal
ou a uma anomalia

congeénita ()

Pessoa que sofreu o Paciente ()  Operador ()

evento:

Outro ()

Ac0es corretivas/Preventivas da empresa e/ou da Autoridade Sanitaria

Recomendag¢fes do organismo de vigilancia sanitaria competente do Estado Parte




PARTE 2. FORMULARIO PARA INVESTIGACAO DE NOTIFICACOES DE
EVENTOS ADVERSOS E/OU DESVIOS DA QUALIDADE ASSOCIADOS A

PRODUTOS MEDICOS

N° da Solicitagéo do Estado Parte:

Data de envio:

DADOS DO ORGANISMO DE VIGILANCIA SANITARIA

Instituicéo

Pais/ Cidade

Responsavel

Cargo/funcéo

Telefones/ Fax

E-mail

DADOS DO PRODUTO MEDICO ENVOLVIDO

Clasificacién de Producto Médico:

Classel () Classe Il () Classe lll ()

Classe IV ()
Outra () Citar

Nome

N° do Registro Sanitario no pais

Denominacéao Internacional

Marca

Modelo

Lote/ Série

Data de fabricacao

Data de Validade

Fabricante

Producto médico de “uso unico”

Numero de reutilizacbes/reprocessamentos

Método e data da esterilizacéo em caso de

reutilizagbes/reprocessamentos

Foram cumpridas as especificacdes do fabricante?

DADOS DO EVENTO ADVERSO GRAVE E/OU DESVIO DE QUALIDADE

Evento adverso () Desvio da qualidade ( )

Evolugéo do Evento:

Obito () Causa

deficiéncia ou dano




Requer intervencdo medica ou cirdrgica a fim de
prevenir o comprometimento permanente de

uma fungéo ou estrutura do organismo ( )

permanente em uma estrutura do

organismo ( )

Requer hospitalizagdo do paciente ou

prolongamento da hospitalizacéo ( )

Leva a perturbagdo ou risco fetal,

morte fetal

congeénita ()

Outros ()

oOu a uma anomalia

Pessoa que sofreu o evento: Paciente ( )

Operador()

Outro ()

Caracteristicas do paciente: idade, sexo, peso, hipétese diagndstica ou diagndstico

primario da patologia, motivo do tratamento

Descri¢cdo da notificacao

Origem da Notificacéo

Data da Notificacédo

Area ou setor onde ocorreu ou foi identificado

Cidade/Estado/Provincia/Departamento/Pais

Data de identificacdo/ocorréncia

Conhecimento de outras ocorrencias similares

Uso concomitante de outros dispositivos com suspeita de envolvimento na ocorréncia do

evento adverso

Acdes corretivas/ Preventivas da empresa

Informacdes solicitadas para fortalecer o processo de investigacdo do evento adverso

e/ou desvio da qualidade descrito no presente formulério




Parte 3. GLOSSARIO

Desvio da qualidade: ndo cumprimento de algum parametro de qualidade
declarados pelo fabricante para um produto medico, no momento do registro
junto a Autoridade Sanitaria competente.

Evento Adverso: dano a saude ocasionado a um usuario, paciente ou a outra
pessoa durante o uso de um produto médico.

Evento Adverso Grave: evento adverso que se enquadra em pelo menos uma
das seguintes situacoes:

a — leva a 0bito, b- causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do
organismo, c- requer intervencdo medica ou cirdrgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de uma funcgdo ou estrutura do organismo, d-
exige hospitalizacdo do paciente ou prolongamento da hospitalizacéo, e- leva a
perturbacao ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita.

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

Notificacdo: comunicagcao de evento adverso ou desvio da qualidade, recebida
pela autoridade sanitaria, relacionada a um produto médico.

Entende-se a terminologia “utilizacdo no MERCOSUL” quando um produto
médico esta em uso em pelo menos um dos Estados Partes.



