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Supervisao do Mercado
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Processo de analise sistematica na fase de pdos producao

: | AcOes corretivas
de seguranca

incidentes

Andlise da informagao “ QU METICEE ”

analise de tendéncias

Literatura publicada

Estudos pés mercado

. Registos de implantes
(..))

Plano de ges

Plano Pos Market Surveillance
E———
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Plano Pos Market Surveillance

* Ser pro-activo;
* Incluir todos os dispositivos e familias de dispositivos;

* Ter uma abordagem graduada dependente da classe de risco do
DM;

e Estar documentado em procedimentos podendo requerer um plano
especifico para o DM;

 Ser usado para confirmar a seguranca clinica, desempenho e
finalidade do DM;

* Ser usado para actualizacao do dossier técnico, dar inputs para a
concepcao de novos DMs, novas técnicas cirurgicas, etc.

Ser integrado na gestao de risco.
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Nao deve:

Ser apenas um procedimento;

Ser apenas um processo de avaliacao das reclamacoes;

Nao reflectir todo o ciclo de vida do dispositivo;

Nao ser integrado na gestao do risco do dispositivo;

Nao incluir uma analise do feedback dos clientes;

N3o considerar o Estado da Arte — revisdao da literatura / dados de
PMS de produtos similares;

Nao incluir o PMCF (excepc¢ao deve ser devidamente justificada).
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Supervisao do Mercado

Os Estados-membros tomarao todas as disposicoes
necessarias para que os Produtos de Saude apenas
possam ser colocados no mercado e entrar em
Servico caso nao comprometam a seguranca e a
saude dos utilizadores... quando utilizados para os
fins previstos

Dir 93/42/CEE (art.2 2)
Dir 90/385/CEE (art.2 2)
Dir
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Informagao

Vigilancia Inspeccio

Estudos para
Financiamento

Perfis de utilizacao

Avaliacao Laboratorial Avaliacao Documental

Investigacao de Nao
Conformidades

Cooperacao entre Autoridades Competentes e Comissao
Europeia
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Porqué a vigilancia de dispositivos médicos?

-A utilizacdao em larga escala permite identificar (ou confirmar)
falhas de qualidade, seguranca ou desempenho;

-Ha riscos inerentes a sua utilizacao;
-Erro associado a actividade humana;

-As Diretivas comunitarias aplicaveis obrigam ao seu
estabelecimento.
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Objectivos do Sistema de Vigilancia DM

v Minimizar os riscos da utilizacdo DM;
v’ Assegurar a implementacdo de medidas preventivas e correctivas;

v’ Incentivar a notificacdo de incidentes com DM;

v’ Reunir, tratar e partilhar a informacao.
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Actores / Intervenientes

IndUstria (fabricantes/
mandatarios/distribuidores)

Autoridades
Competentes

Utilizadores

“ Organismo Notificado H
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Responsabilidades

Fabricantes

= Notificar os incidentes e acoes corretivas de seguranca que
ocorrem no territorio nacional nos prazos legais

= |nvestigar os incidentes ocorridos com os dispositivos médicos

= Propor e executar em consonancia com a AC as medidas corretivas
e preventivas adequadas

= Assegurar e manter atualizado um processo de analise sistematica
adquirida com os DM na fase de pds-producao




oot ) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
MINISTERIO DA SAUDE ¢ Produtos de Satde |.P.

Responsabilidades

Z ' ///
Distribuidores

§

® Enviar a autoridade competente as notificacoes de incidentes ocorridos
em Portugal, sempre que necessario

= Disponibilizar ao fabricante a informacao que possui

= Assegurar, pronta e integralmente, resposta aos pedidos da autoridade
competente para a disponibilizacao de informacao necessaria

= Garantir a implementacao das acdes corretivas em Portugal de acordo
com as orientacoes do fabricante

= Recusar a distribuicao de dispositivos médicos cuja retirada do mercado
tenha sido ordenada pela Autoridade Competente ou decidida pelo
fabricante

= Possuir e manter registos de todas as transacoes de dispositivos médicos
efetuadas por um periodo de cinco anos
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Autoridade Competente

Autoridade Nacional do Medicamento

Responsabilidades

= Entidade responsavel pelo sistema

Procedimentos adequados a obtencao de informacao relativa a
incidentes: receber, registar e avaliar

Monitorizar a investigacao dos incidentes e a implementacao das
medidas preventivas ou corretivas

Difundir informacao e assegurar formacao na area da vigilancia

Colaborar e partilhar informacao com outras AC e, em caso de medida
corretiva no mercado relativa a um dispositivo médico, notificar a
Comissao Europeia e as outras AC
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Responsabilidades

Autoridade Competente (cont.)

Varios fatores sao considerados na avaliacao das notificacdes:
= Probabilidade de ocorréncia do dano

= Fim a que se destina o dispositivo

= Potenciais utilizadores

= Severidade do dano

= Requisitos normativos e regulamentares

= Possibilidade de detectar o problema

= Frequéncia de ocorréncia/tendéncias

= As accoOes preventivas implementadas

(...)
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Responsabilidades

=

Autoridade Competente (cont.)

Na avaliacao das notificacdes, AC pode:

Solicitar documentacdo/informacdo adicional

Interferir na direcao da investigacao

Contactar com outras AC

Contactar com o ON

Exigir a implementacdo de medidas corretivas e/ou preventivas

(...)
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Incidente

“E qualquer ocorréncia adversa ou indesejavel que seja susceptivel de causar

a morte, a deterioracdo do estado de saude, ou ainda risco para a saude do

doente, do utilizador ou para a saude publica, ou ainda outra que a

experiéncia demonstre dever ser notificada e em que exista uma suspeita de

nexo de causalidade entre a ocorréncia e a utilizacao do dispositivo meédico.’

Decreto-lei n® 145/2009, 17 junho
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O que notificar ? Cumprir os 3 critérios basicos

M Ocorreu um incidente
M Suspeita de que o incidente esta relacionado com o DM
M Consequéncias do incidente

— fatal

— deterioracao grave do estado de saude
*ameaca a vida ou incapacidade permanente;

*necessidade de hospitalizacao, ou seu prolongamento, ou intervengao
médica ou cirurgica para prevenir o anteriormente referido;

*sofrimento ou morte fetal, anomalia congénita ou ma-formacgao a nascenca;

*dano indirecto, na sequéncia de um diagndstico incorrecto, relacionado com
um dispositivo médico.
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O que fazer com o DM que causou o incidente ?

Quarentena, incluindo a embalagem;

Devolvé-lo ao fabricante se possivel (conforme as suas

instrucoes);

Descontaminacao;

Adequadamente embalado e identificado.
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Conclusao da investigacao — necessaria acao?

e Acao corretiva de segurancga
(Field safety corrective action < Recall)

v Recolha do DM

v Modificacdo do DM (inclui alteracdes rotulagem/Fl)
v’ Troca do DM

v’ Destruicdo do DM

v’ Informac3o do fabricante ao utilizador




P o sRinlamTas

Autoridade Competente

= Reclamacoes livro amarelo
= |Informacéo de incidentes ou

medidas corretivas oriunda de
INCIDENTE outras instituicoes: IPS, DGS ...

= Notificacdes via farmacovigilancie

AC

E-mail: dvps@infarmed.pt

FABRICA
DISTRIBUI

Notificacoes NCAR (National

recebidas Competent
Authority Report) —

EUDAMED

R INCIDENTE
Templates europeus| o~ o (Field Safety

ou nacionais . .
PT nao aceita xml COI‘I‘eCtlve ACtIOI‘I)
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Plano de gestao do risco (NP EN ISO 14971)

v Anédlise do risco
v’ Avaliacdo da aceitabilidade do risco

v’ Controlo do risco

v Informagao pos - producao




oot ) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
MINISTERIO DA SAUDE ¢ Produtos de Satde |.P.

Gestao do risco DM

*Procedimento normativo e regulamentar
(Anexo | Dir 93/42/CEE)

- “ponto 1.1...0s eventuais riscos apresentados constituem
riscos aceitaveis se forem menores do que o beneficio” ;

* “ponto 2.1....eliminar ou reduzir os riscos ao minimo
possivel”;

e “ponto 2.3....informar os utilizadores dos riscos residuais”
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Avaliacao conjunta por varias ACs europeias

= Casos de vigilancia mais criticos
= |ncidentes similares em diferentes paises

= FSCA conduzida em mais do que um pais, independentemente de ter
ocorrido incidente

v

Autoridade Competente Lider:

= Coordena — ponto de contacto com o fabricante
= Compila as preocupaces/duvidas das AC

" Promove reunides entre ACs e fabricante
= Consulta ON
= Estabelece periodicidade de determinada informacao

(ex: relatorios periédicos sumarios)




[ GQIERNODE g', infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
MINISTERIO DA SAUDE ¢ Produtos de Satde |.P.

Utilizadores (todos)

= Notificacao de incidentes

INFARMED, I.P. alerta os profissionais de saude para a :
» Notificagao dos incidentes relacionados com implantes mamarios
Circular Informativa N.2 002/CD Data: 06/01/2012
» Notificacao de incidentes com dispositivos médicos - requisito legal
Circular Informativa N.2 144/CD/9.1.4. Data: 26/06/2012

.
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Melhorias

& JOINT PLAN

Sistema de vigilancia (melhoria) exs:

= Acesso sistematico dos ON aos relatorios de acontecimentos adversos
(também consta da Recomendac¢ao da Comissao sobre auditorias e avaliagdes do ON)

= Incentivar os profissionais de saude e capacitar os doentes a notificar
acontecimentos adversos

= Aumentar a coordenacao europeia na analise de incidentes no sentido de
reunir a pericia necessaria para implementacao rapida das acdes corretivas
necessarias

Desenvolvimento das ferramentas que garantem a rastreabilidade dos DM exs:

= UDI

= Registo de implantes
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Casos de vigilancia notificados ao Infarmed nos ultimos anos

1600- 154
1400- 1330

1200- 1150

1000-
800- 724 BS
600- :

400-
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Casos praticos (1)

Problema: possibilidade de troca,
de resultados de uma TAC
entre doentes .

Investigacdo do fabricante: problema no software
do dispositivo.

Acdo corretiva: desenvolvimento de nova versao do software de
modo a corrigir este problema e actualizacao das maquinas ja
instaladas.
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Casos praticos (2)

Problema: Cateter de prostatectomia que apresenta
um ruptura da valvula. A ruptura da valvula provoca
0 esvaziamento do baldo e a necessidade de
substituicao do cateter no paciente.

Investigacao do fabricante: valvulas defeituosas,
problema de fabrico inerente a alguns lotes.

Acdo corretiva: recolha dos lotes afectados, ac¢des preventivas para
evitar futuros problemas de fabrico.
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Casos praticos (3)

Problema: ocorréncia de choque eléctrico
durante a limpeza da incubadora.

Investigagdo do fabricante: nao cumprimento de
todos os requisitos de seguranca da norma de
seguranca eléctrica. Nao existe risco de choque
Eléctrico para o bebé dentro da incubadora.

Acdo corretiva: atualizacao da incubadora.
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Casos praticos (4)

Problema: entalamento da perna do doente
durante um exame de raio-x .

Investiga¢do do fabricante: informacao pouco
clara nas instrucoes de utilizacao.

Acdo corretiva: alteracao das instrucoes de utilizacao
com informacao mais detalhada para evitar
o risco de entalamento.
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Vigilancia

e Importante sistema:

- Detecao de problemas;

- Nao culpabilizador.

Vantagens para o paciente, utilizador
e Saude Publica,
a nivel de seguranca

e Alimento do sistema : NOTIFICACAO
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Obrigada pela
atencao

Raquel Alves

Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude
Direccdo de Produtos de Saude
E-Mail - dvps@infarmed.pt

Telefone - 217 987 145




