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“... nenhum rigor no processo de revisao de pré-
comercializacao pode prever todas as falhas ou incidentes
em produtos médicos decorrentes do seu uso. E por meio

do uso real que os problemas (...) relacionados a

seguranca e ao desempenho podem ocorrer”.

PAHO - 2001
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NCAR

Informacdes de pds comercializacdo — tem por objetivo melhorar a
protecao da saude e seguranca dos pacientes, usuarios e outras
pessoas, reduzindo as chances de repeticdo de eventos adversos ja
ocorridos ou que possuam semelhancas. Isto se da através da
divulgacao de informacdes que podem ser usadas para prevenir a
repeticao dos eventos adversos ou para diminuir as consequéncias de
tal repeticao (N38R19:2009).
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NCAR

Sao relatorios produzidos pelas Autoridades Regulatorias
relacionados a produtos para a saude que contenham

informacdes importantes que podem ter conseqguencia para
a saude pubica.
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Regioes e Paises participantes NCAR

Australia
Estados Unidos
Canada

Japao

Europa
Austria
Bélgica
Republica Checa
Chipre
Dinamarca
Alemanha
Finlandia
Francga
Irlanda
Islandia
Italia
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Holanda
Noruega
Pol6nia
Portugal
Espanha
Suécia
Suica
Reino Unido

Cuba

Ardbia Saudita

Hong Kong

Tailandia

Taiwan
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Critérios para Participacao

» Somente autoridades ligadas ao Governo podem participar
do intercambio de informacodes: Participante Associado e
Participante Integral

v'Participante associado — recebem informacées de dominio
publico, devem manter um unico ponto de contato, nao
podem reencaminhar os formularios recebidos sem
consentimento do autor, pessoas envolvidas devem estar
capacitadas
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Critérios para Participacao

v'Participante Integral — deve possui sistema local de
notificacdo de eventos adversos; recebem informacoes
confidencias e publicas ; manter um unico ponto focal; utilizar
o formulario; nao divulgar os dados do formulario para
autoridades que nao compde o grupo; formularios
confidencias nao podem ser reencaminhados para fabricantes
ou servicos de saude;, pessoas envolvidas devem estar
capacitadas; confidencialidade dos dados (exceto em caso de
risco a saude publica)
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Critérios de Intercambio

* Seriedade

* Carater inesperado do acidente/evento

* Populacdo vulnerdvel (pediatrica/idosa)

e Capacidade de prevencao (podem ser feitas recomendacdes
Uteis?)

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

* Risco/beneficio — de ultima geracao? Opcoes?
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Critérios de Intercambio

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

* Problemas repetidos com o produto

 Comunicacdes por escrito da AR ao publico (hospitais,
médicos, etc.)

* O intercambio ativo protegera a sauide publica/ medidas por
parte do fabricante serao suficientes?
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Critérios de Intercambio

»Somente casos considerados graves devem ser encaminhados

»0s formuldrios sdo enviados via e-mail para a Secretaria do
NCAR que o reencaminha para os paises

»A autoridade competente pode decidir por ndo enviar um
relatorio (notificacao).
» dados ja estdo publicos
» as informacdes disponiveis ndo atendem aos critérios de
intercambio

-

l
— e Agéncia Nacional

—I de Vigilancia Sanitaria
ANVI

l

o =

www.anvisa.gov.br

A



Brasil

Processo de adesao ao NCAR — 2012
Capacitacao — agosto de 2012
Recebimento das comunicacoes - dezembro 2012
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Brasil — Panorama

v 209 Notificacdes recebidas (10 informes gerais)
v'20 referenciavam o Brasil — 12 coincidiam com o
ECRI

v'13 detentores de registro identificados

v'40 produtos envolvidos

v'80% publicados no ECRI

v'6 acdes de campo comunicadas pelas empresas —
atendimento a RDC 23/2012

Fonte: UTVIG (e-mail NCAR; ECRI, DATAVISA, SISTEC)
Data 20/05/2013
Dados sujeitos a revisao
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Revisao do sistema NCAR

Contexto do IMDRF
- Oportunidades de melhoria

- Ampliacao de escopo

Criacao de grupo de trabalho
- 3 videoconferencias

- Questionario
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Revisao do sistema NCAR

Resultado Geral
v' NCAR - positivo

v’ Necessidade de revisdo — tempo de envio, critérios, tipo de
informacao, formulario

v’ Revisdo do escopo - ampliacdo
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Revisao do sistema NCAR

Encaminhamentos do Comite Gestor do IMDRF

v’ Revisdo do Guia N79 (Programa de Intercambio de
Relatdrios entre as Autoridades Nacionais Competentes),
tendo por base o resultado da pesquisa (questionario)

Disponivel em: http://www.imdrf.org/meetings/meetings.asp
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Apesar de tudo, a medida em que avangamos para
aterra desconhecidado amanha, € melhor ter um
mapa geral e incompleto, sujeito a revisdes, do que

nao ter mapa nenhum.”
Tofler, Alvin, 1991 Powershift: As Mudancas do Poderwqaq
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Unidade de Tecnovigilancia

Chefe da Unidade
e Stela Candioto Melchior

Equipe Técnica:

e (Carlos Fornazier
 Guilherme Buss
 Maria Gldria Vicente
e Mario Chaves

Equipe de Apoio Administrativo:

* Cosma Bessa
 Wellington de Oliveira

Estagiarias
* Bruna Campos Braga
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Stela Candioto Melchior

Telefone: 61 — 3462-5444
Fax: 61 — 3462-5437
tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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