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RESUMO

Os dispositivos médicos (DM) sdo produtos de satde que auxiliam no diagndstico,
prevencdo, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma doenga, de uma
lesdo ou de uma deficiéncia; no estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um
processo fisiologico; e no controlo da concegdo. Apesar de DM e medicamentos serem
concebidos para fins comuns, distinguem-se pela finalidade prevista pelo fabricante e
pelo mecanismo de acdo que utilizam. Existem ainda produtos que, consoante 0 seu
registo, podem ser classificados como DM ou como biocidas, cosméticos ou
equipamento de protecdo individual. Com o0s recentes avangos e inovagdo tecnoldgicos,
0os DM sdo cada vez mais evoluidos e sofisticados, conduzindo a uma melhoria da
qualidade dos cuidados de satde. Contudo, a colocacdo de um DM no mercado s6 pode
atingir os resultados esperados se a sua seguranca, qualidade, desempenho adequado e
eficacia forem acautelados. Para o efeito, todos os intervenientes no ciclo de vida de um
DM devem, em conjunto, garantir o cumprimento rigoroso da legislacdo, europeia e
nacional, em vigor e participar na vigilancia de todo o ciclo de vida do DM. Esta
monitorizacao pode contribuir para a reducéo dos riscos de utilizacdo dos dispositivos e
para o desenvolvimento de medidas preventivas e corretivas, que evitem incidentes
futuros. Neste contexto, foi criado o Sistema Nacional de Vigilancia dos Dispositivos
Médicos, constituido por vérias etapas e no qual devem participar todos o0s
intervenientes do ciclo de vida dos DM, cada um com funcGes e responsabilidades
especificas. Para a reducdo do nimero de incidentes com dispositivos médicos, é de
realgar a importancia do trabalho em equipa e o papel do farmacéutico na vigilancia dos
DM. Este, como profissional de salde que dispensa e utiliza DM, tem o dever de
reportar e sensibilizar para a notificacdo de incidentes resultantes da utilizacdo dos

dispositivos.

Palavras-chave: dispositivos médicos, farmacéutico, legislacdo farmacéutica,

vigilancia.



ABSTRACT

Medical devices (MD) are health products intended by the manufacturer to be used for
human beings for the purpose of diagnosis, prevention, monitoring, treatment,
alleviation or compensation of a disease, injury or handicap; study, replacement or
modification of anatomy or physiological processes; and in control of conception.
Although MD and drugs might have common purposes, they can be distinguished by
the manufacturer's intended purpose and by their mode of action. There are also
products that depending on their registration can be classified as DM or biocides,
cosmetics or individual protection equipment. With the recent development of
technology and innovation, MD are becoming increasingly more advanced and
sophisticated, providing an improvement in the quality of health care. However, placing
a MD in the market can only achieve the expected results if safety, quality, appropriate
performance and effectiveness are taken into account. To this end, all the stakeholders
in the MD lifecycle should jointly ensure strict compliance with European and National
legislation in force, and watching over the entire DM life cycle. This monitoring can
help to reduce risks associated to MD use and to develop corrective and preventive
measures, avoiding future incidents and, in this context, the Sistema Nacional de
Vigilancia dos Dispositivos Médicos was created. This system comprises various stages
and several stakeholders are involved, each having specific roles and responsibilities.
To minimize the number of incidents, the importance of team work and the role of
pharmacists in the MD surveillance must be emphasized. The latter, as a healthcare
provider who dispenses and utilizes MD, has the duty to report and raise awareness of

reporting incidents resulting from the use of devices.

Keywords: medical devices, pharmaceutical, pharmaceutical legislation, surveillance.
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1. Introducao

1. Introducéo

Os dispositivos médicos (DM) desempenham hoje um papel essencial na melhoria
da qualidade e eficacia dos cuidados de saude prestados aos utentes, contribuindo de
uma forma direta para o bem-estar da populacao.

Os DM diferenciam-se dos medicamentos pela finalidade e registo que o
fabricante Ihes atribuiu e pelos mecanismos de acdo que utilizam para atingir o seu
efeito no organismo. Enquanto os DM alcangam os seus efeitos através de meios fisicos,
0os medicamentos recorrem a meios farmacologicos, imunoldgicos e metabolicos
(Jefferys, 2001). Os mesmos critérios sdo também validos para distinguir os DM de
outros produtos, como biocidas, cosméticos e equipamentos de protecdo individual
(EPI). O mesmo produto pode, assim, tomar varias designacdes.

A inddstria dos DM encontra-se atualmente em ascenséo constituindo, na area da
salde, um dos sectores mais inovadores aplicaveis a todos tipos de DM existentes que
sdo, nomeadamente o0s ativos, implantaveis, implantaveis ativos, para investigacdo
clinica, de uso Unico, feitos por medida, de diagndstico in vitro e sistemas e conjuntos
de dispositivos médicos para intervencdo. A grande expansao dos mercados de saude, a
par do avanco tecnologico, tem levado a introducdo no mercado de um grande nimero
de DM, desde os mais simples aos mais complexos, 0s quais funcionam muitas vezes
como suporte de vida. Embora todos os dispositivos sejam concebidos com vista a
prevencdo, tratamento, reabilitacdo e diagnostico de doencas (Riehmann, 2005; Alves,
2013), os problemas de qualidade associados aos DM apresentam potenciais riscos para
a saude dos pacientes e profissionais que os utilizam.

Uma vez que a saude é tdo relevante para a sociedade, a industria dos DM, tal
como todas as restantes com ela relacionadas, deve cumprir normas rigorosas para
poder operar neste sector. Assim, para cada tipologia de DM e em funcdo da
vulnerabilidade do organismo humano e dos riscos inerentes ao seu funcionamento, é
aplicada legislacéo europeia e nacional, que estabelece os requisitos essenciais que 0s
DM devem respeitar para serem colocados no mercado e entrarem em servigo, visando
a protecdo da seguranca e da saude dos doentes e utilizadores (INFARMED, 2014d).
Contudo, é durante a utilizacdo dos DM que se torna possivel obter informacdo mais
ampla e completa para avaliacdo mais cabal do seu desempenho e da sua eficacia pois,
embora, todos os procedimentos necessarios a sua colocacdo no mercado possam ter

sido cumpridos, detetam-se, por vezes, incidentes decorrentes da sua utilizagéo.
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Segundo dados do Plano Nacional de Saude 2012-2016 (DGS, 2012), existe um elevado
ndmero de eventos adversos associados a utilizacdo de DM, principalmente em meio
hospitalar. Este elevado nimero pode ser reduzido se houver um seguimento dos DM
durante todo o seu ciclo de vida, com o objetivo de vigiar ndo so as irregularidades,
como as anomalias e incidentes, para 0s prevenir, solucionar e, até mesmo, eliminar, de
forma répida e eficaz (Kohn et al., 2000).

Neste contexto, surgiu o Sistema Nacional de Vigilancia dos Dispositivos
Médicos (SNVDM), que visa monitorizar o comportamento de um DM, tentando
prevenir problemas graves de salde decorrentes da sua utilizacdo. Como profissional de
salde, o farmacéutico, seja comunitario ou hospitalar, desempenha um papel
fundamental na detecgéo, avaliagdo, compreenséo e prevencéo de incidentes ou qualquer
outro problema relacionado com os DM. No seguimento da verificacdo de qualquer
incidente, o papel do farmacéutico tem igual relevancia ao nivel da respetiva
notificacdo. Adicionalmente, a sua contribuicdo e igualmente significativa no
respeitante a prestacdo de informacdo aos utilizadores e a sensibilizacdo da populacéo
para a importancia da realizacdo da notificacdo, em caso de incidente com o
produto/equipamento (INFARMED, 2014d).

1.1 Objetivos

Esta dissertacdo tem como principal objetivo realizar uma revisdo da informacao
disponivel sobre a vigilancia dos dispositivos médicos, que sensibilize os seus
utilizadores, sejam ou nao profissionais de salde, para a importancia da monitorizacdo
do ciclo de vida dos DM e da notificagdo de incidentes.

Os objetivos especificos sdo:

1. Analisar as diferentes etapas da vigilancia dos dispositivos médicos e as
responsabilidades dos respetivos intervenientes;

2. Realcar a importancia do papel do farmacéutico na vigilancia dos dispositivos
médicos.

1.2 Estrutura do trabalho

A fim de melhor apresentar este trabalho, o0 mesmo divide-se em 10 capitulos: o
primeiro corresponde a presente introducéo; no segundo apresenta-se a definicdo de
DM e a sua classificacdo, de acordo com a legislacéo europeia e nacional em vigor, bem

como a tipologia, com a caraterizacao dos diferentes tipos; no terceiro capitulo, relativo
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as fronteiras dos DM, aborda-se a distin¢cdo entre medicamentos e DM, assim como
entre estes Gltimos e outros produtos, como biocidas, cosméticos e EPI; no quarto
capitulo percorre-se o ciclo de vida dos DM, sintetizando cada uma das suas etapas; no
quinto indicam-se, de forma mais detalhada, os intervenientes neste ciclo de vida e as
respetivas responsabilidades; o sexto capitulo esta centrado no Sistema Nacional de
Vigilancia de Dispositivos Meédicos, explicando as diferentes etapas e 0s seus
intervenientes; no sétimo capitulo descreve-se o papel do farmacéutico na vigilancia
dos DM, tanto em farméacia comunitaria como em hospitalar, enquanto o oitavo capitulo
sintetiza o papel das pessoas singulares, utilizadores em geral, no mesmo processo de
vigilancia; no nono capitulo tecem-se algumas consideracdes sobre 0 que se pensa
acerca do futuro dos DM; e, finalmente, no décimo apresentam-se as conclus@es deste
trabalho.

2. Dispositivos médicos
2.1 Definicéo geral

Segundo o Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 de Junho, que estabelece as regras a
que devem obedecer a investigacao, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico,
a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios,
transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva n® 2007/47/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro, um dispositivo médico é qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente
ou em combinacgdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario para 0
bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano ndo seja alcancado por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabolicos,
embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para fins de:

e Diagnostico, prevengdo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma
doenga;

e Diagnéstico, controlo, tratamento, atenua¢do ou compensacdo de uma
leséo ou de uma deficiéncia;

e Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo

fisioldgico;
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e Controlo da concegéo.

Durante o ciclo de vida dos dispositivos médicos intervém vérias entidades, como
os fabricantes, os distribuidores, o organismo notificado (ON), a Autoridade
Competente (AC) e os utilizadores (que podem ou nédo ser profissionais de saude). As
quatro primeiras devem cumprir uma série de obrigacdes legais a nivel da investigacao
clinica, classificacéo, fronteira entre dispositivos médicos e outros produtos, avaliagdo
da conformidade, introducdo no mercado, registo, aquisicéo, utilizacdo e monitorizacao,
ajudando na prevencdo da ocorréncia de problemas de salde graves que possam
decorrer da utilizacdo do dispositivo médico (INFARMED, 2014c).

2.2 Classificagdo

A classificacdo legal dos dispositivos médicos é baseada, essencialmente, em
quatro Diretivas Europeias: a Diretiva n® 93/42/CEE, que abrange os DM em geral e a
Diretiva n° 90/385/CEE, relacionada com os DM implantaveis ativos, ambas alteradas
pela Diretiva n°® 2007/47/CE, que foi transposta para a ordem juridica portuguesa pelo
Decreto-Lei 145/2009. Por fim, a Diretiva n°® 98/79/CE, relativa aos DM utilizados para
diagnostico in vitro, transposta para a legislacdo nacional pelo Decreto-Lei 189/2000.
Nos pontos que se seguem (2.2.1 a 2.2.3) apresenta-se a classificacdo dos DM de acordo

com a legislacdo acima referida.

2.2.1 Classificacdo de acordo com a Diretiva n° 93/42/CEE alterada

pela Diretiva n® 2007/47/CE — Dispositivos médicos em geral

O Sistema de Classificacdo de Dispositivos Médicos considera quatro classes de
DM (Decreto-Lei n°145/2009, artigo 4°), tendo em consideracdo a vulnerabilidade do
organismo humano, quando ocorre uma falha com um dispositivo, a adequacédo entre a
avaliacdo da conformidade e o risco potencial, de uma forma proporcional, ou seja,
avaliagdo mais rigorosa quanto maior for o risco e a informacao que é cedida acerca dos

riscos potenciais da utilizacdo do DM.

s As quatro classes de dispositivos médicos sdo: a Classe | que, incluindo os
utilizados para suporte externo do paciente, como as cadeiras de rodas e as macas

hospitalares (Fig. 1), contempla a Classe | estéril, onde se incluem, por exemplo, 0s
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sistemas de perfusdo e as luvas de exame (Fig. 2), a Classe | com funcdo de medicéo,
como as seringas sem agulha e os termémetros digitais (Fig. 3) e a Classe | estéril com
funcdo de medicéo; a Classe Ila, como as lentes de contato e compressas (Fig. 4); a
Classe Ilb, como os preservativos e as incubadoras (Fig. 5); e a Classe Ill, como as

valvulas cardiacas e os dispositivos intrauterinos (Fig. 6).

Figura 1 - Exemplos de dois dispositivos médicos de Classe |: A-cadeira de rodas, B-maca hospitalar (A-

adaptado de www.matehos.com.br; B-adaptado de www.buscahospitalar.com.br).

A B

Figura 2 - Exemplos de dois dispositivos médicos de Classe | estéril: A-sistema de perfusdo, B-luvas de
exame (A-adaptado de INFARMED, 2010a; B-adaptado de pt.hartmann.info).
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Figura 3 - Exemplos de dois dispositivos médicos de Classe | com fungdo de medicdo: A-seringa sem
agulha, B-termometro digital (A-adaptado de www.sjsuplementos.com.br; B-adaptado de

www.vivermelhor.pt).

Figura 4 - Exemplos de dois dispositivos médicos de Classe lla: A- lentes de contato, B-compressas (A-

adaptado de www.groupon.pt; B-adaptado de www.ada.pt).

T AN 9
b % .:: %) :

NP

Figura 5 - Exemplos de dois dispositivos médicos de Classe l1b: A- preservativos, B- incubadora (A-

adaptado de www.groupon.pt; B-adaptado de www.ltem.com.mx).
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Figura 6 - Exemplos de dois dispositivos médicos de Classe 111 A- vélvulas cardiacas, B- dispositivos
intrauterinos (DIV) (A-adaptado de www.clinicasaadi.com.br; B-adaptado de

nurupacrsa.no.comunidades.net).

+» Classificacdo dos dispositivos médicos quanto ao risco: classifica os DM em

Alto, Médio Alto, Médio Baixo e Baixo Risco (Tabela 1). Esta classificagdo tem por
base 4 fatores determinantes, que sdo os seguintes (European Commission, 2010;
INFARMED, 2010a):

1. Duracdo de contacto com o corpo humano — o DM pode estar temporariamente,
em curto ou em longo prazo, em contacto com o corpo humano;

2. Invasibilidade do corpo humano — implantaveis absorviveis, implantaveis,
cirurgicamente invasivos, invasivos (orificios naturais do corpo e estomas) e ndo
invasivos;

3. Anatomia afetada pela utilizacdo — cérebro, coracdo, membros inferiores;

4. Riscos potenciais decorrentes da concecao técnica e do fabrico.

Deve ainda ter-se em consideracdo que, quanto maior for a invasibilidade e o

tempo de contacto com o corpo humano, maior sera o risco associado a utilizacdo do

dispositivo médico.
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Tabela 1- Classes de risco dos dispositivos médicos, risco associado e respetivos exemplos.

Classes de risco Risco associado Exemplos
Ligaduras; pensos; algodao hidrdfilo;
Classe | Baixo risco fraldas para incontinéncia; meias para

compressao

Seringas com agulha; lentes de contacto;
Classe lla Médio baixo risco  compressas; equipamento de tomografia

e de ressonancia magnética

Filmes para raio-X; sistemas para

Classe I1b Médio alto risco  administracdo de anestesia; preservativos;
incubadoras
) Proteses (de valvulas cardiacas); DIU;
Classe Il Alto risco ) ) o
implantes; equipamentos de hemodialise
<> Responsabilidades/Papel do fabricante na classificagdo dos DM: a classe

atribuida pelo fabricante a cada DM tem por base a classificagdo que se encontra
estabelecida no Anexo IX da Diretiva n® 93/42/CEE, seguindo determinados critérios,
tais como: o fim a que se destina o dispositivo; a aplicacdo das regras isoladamente a
cada um dos dispositivos, se integrados em conjuntos; a classificacdo isolada dos
acessorios; a classificacdo baseada na utilizacdo especifica mais critica, quando o
dispositivo ndo se destinar a ser utilizado apenas numa unica parte do corpo; e a
aplicacdo das regras mais rigorosas, que conduzam a uma classe mais elevada, quando

sdo aplicaveis varias regras.

2.2.2 Classificacdo de acordo com a Diretiva n° 98/79/CE — Dispositivos

médicos para diagndstico in vitro (DIV)

De acordo com a Diretiva n® 98/79/CE (Decreto-Lei 189/2000), um dispositivo
médico de diagnostico in vitro (DIV) é qualquer dispositivo que seja um reagente,
produto reagente, calibrador, material de controlo, Kkit, instrumento, aparelho,
equipamento ou sistema, que seja utilizado de uma forma isolada ou combinada, cuja

finalidade prevista pelo fabricante é a sua utilizacdo in vitro para analise de amostras,
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incluindo sangue e tecidos doados, provenientes do corpo humano, exclusiva ou
principalmente com o objetivo de fornecer informagdo relacionada com o estado
fisiologico ou patoldgico, com anomalias congénitas e para determinar a seguranca e
compatibilidade com potenciais recetores.

No Anexo Il da mesma Diretiva estdo contempladas duas listas, A e B (Anexo |
deste trabalho). Tanto a lista A como a B enumeram os DIV cujo funcionamento e
desempenho é crucial para a pratica médica e cuja falha pode causar um sério risco para
a saude dos doentes, sendo considerados os DIV de alto risco. Os DIV enumerados na
lista A — tais como reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de
controlo e de calibracdo para determinagdo dos grupos sanguineos e detecdo,
confirmacéo e quantificacdo em amostras humanas de marcadores para a Hepatite B, C
e D ou HIV (HIV 1 e 2) — requerem uma avaliacdo de conformidade que garanta a sua
méaxima seguranca e eficiéncia. Na lista B encontram-se reagentes e produtos reagentes
para determinacdo/detecdo de grupos sanguineos (anti-Duffy e anti-Kidd), de anticorpos
irregulares antieritrocitarios e grupos tecidulares HLA (DR, A e B). Os DM da ultima
lista sdo ainda utilizados na detecdo da doenca hereditaria fenilcetonuria, das infecdes
humanas citomegalovirus e clamidia, do marcador tumoral PSA e na quantificacdo e
detecdo em amostras humanas de infecGes congénitas, como a rubéola e a
toxoplasmose. Para além destes dispositivos médicos existem outros DIV que nédo se
encontram listados no Anexo Il da Diretiva n°® 98/79/CE e ainda os DIV para
autodiagnostico, como € o caso dos dispositivos para medicdo do pH, da glucose no
sangue (incluindo materiais associados de controlo e de calibracdo) e os testes de
gravidez, entre outros.

Segundo o Decreto-Lei n® 145/2009, os dispositivos para diagndstico in vitro de
autodiagnostico apenas podem ser disponibilizados ao publico mediante dispensa nas
farmécias ou em locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica. No
momento da dispensa ao publico destes dispositivos deve ser fornecida ao adquirente a
seguinte informacéo:

a) Aconselhamento quanto a utilizacdo adequada do dispositivo, de forma que o
utilizador o utilize adequadamente e interprete corretamente os resultados obtidos;

b) Informagdo sobre a possibilidade de resultados falsamente positivos ou
negativos e a probabilidade da sua ocorréncia;

¢) Aconselhamento sobre as medidas a tomar no caso de um resultado positivo,

negativo ou indeterminado;
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d) Aconselhamento no sentido de ndo serem adotadas quaisquer medidas médicas
sem consultar um profissional de saude.

No caso de o teste de autodiagndstico ser realizado pelo farmacéutico, médico ou
outro profissional de salde nas instalacbes da farmécia, no local de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita médica ou no local da consulta, deve ser garantida
a possibilidade do anonimato relativamente ao teste realizado. Os profissionais de
salde, anteriormente referidos, devem ter conhecimento e treino adequado para a

realizacéo do teste em causa.

2.2.3 Classificagéo de acordo com a Diretiva n° 90/385/CEE alterada
pela Diretiva n° 2007/47/CE — Dispositivos médicos implantéveis ativos

De acordo com as Diretivas n° 90/385/CEE e n° 2007/47/CE, um dispositivo
médico implantavel ativo é qualquer dispositivo médico ativo que seja concebido para
ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervencao
cirtrgica ou medica ou por intervencdo medica num orificio natural e destinado a ficar
implantado. Para se considerar implantavel, a sua permanéncia no corpo humano, apos a
intervencdo, é de trinta ou mais dias. Ainda neste contexto, um dispositivo médico ativo
é qualquer dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de energia
elétrica ou outra, ndo gerada diretamente pelo corpo humano ou pela gravidade e que
atua por conversao dessa energia, ndo sendo considerados como tal os dispositivos
destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um dispositivo
médico ativo e o doente, sem qualquer modificagdo significativa, sendo o software, por
si sO, considerado um dispositivo médico ativo. Quanto a classificacdo, todos estes
dispositivos médicos implantaveis ativos sdo considerados de risco méaximo, ndo

havendo, assim, diferentes classes de risco neste tipo de dispositivos.

2.3 Tipologia dos dispositivos médicos

Independentemente da classe a que pertencam, os DM podem ser divididos em
diferentes tipologias (European Commission, 2010, 2014; Deliberagdo n.° 515/2010
INFARMED, 2014d):

e Ativos;
e Implantaveis;
e Implantaveis ativos;
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Para investigacao clinica;

De uso Unico;

Feitos por medida;

Dispositivos médicos de diagnostico in vitro (DIV);

Sistemas e conjuntos de dispositivos médicos para intervencéo.

2.3.1 Dispositivos medicos ativos

Sdo um tipo de DM que depende de uma fonte de energia. Esta energia pode ser
elétrica ou outra que ndo seja gerada diretamente pelo corpo humano ou pela gravidade,

e que atua por converséo dessa energia (INFARMED, 2014d).

2.3.2 Dispositivos médicos implantaveis

Sdo os DM totalmente introduzidos no corpo humano e destinados a permanecer
no local apds intervencdo, podendo ainda substituir uma superficie epitelial ou a
superficie do olho através de uma intervencéo cirargica (European Commission, 2014).

2.3.3 Dispositivos médicos implantaveis ativos

Um DM implantavel ativo é, de acordo com a Diretiva n® 2007/47/CE, qualquer
dispositivo médico criado para ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano
através de uma intervencao cirurgica, ou por intervencdo médica, num orificio natural e
destinado a fica implantado. Para ser considerado dispositivo implantavel a sua
permanéncia no corpo humano, apos a intervencao, € de 30 ou mais dias. Sdo exemplos

deste tipo de DM os pacemakers cardiacos implantaveis e os implantes cocleares.

2.3.4 Dispositivos médicos para investigacao clinica

Sdo quaisquer DM destinados a utilizacdo por investigadores, em centros de
investigacbes, com vista a serem submetidos as investigacbes que se encontram
mencionadas no n° 13 do Anexo XVI do Decreto-Lei n® 145/2009. O investigador
necessita autorizacgdo para efetuar as referidas investigacoes. Este tipo de DM deve estar
corretamente identificado através da mensagem “exclusivamente para investigacéo

clinica” e apenas podem ser utilizados para a investigacao clinica a que se propuseram
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inicialmente e, Unica e exclusivamente, sob responsabilidade das pessoas autorizadas
para essa investigacdo (INFARMED, 2014d).

2.3.5 Dispositivos médicos de uso unico

Sdo DM que, por indicagédo do seu fabricante, s6 vao ser utilizados uma unica vez
e num Unico doente (INFARMED, 2014d).

2.3.6 Dispositivos médicos feitos por medida

Sdo DM que exigem uma prescricdo medica, segundo a qual sdo fabricados sob
responsabilidade do médico prescritor. Este deve indicar as caracteristicas de concecao
que pretende, pois o dispositivo vai ser utilizado num unico doente (INFARMED,
2014d).

2.3.7 Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (DIV)

Trata-se de qualquer DM que consista num reagente, produto reagente,
instrumento ou aparelho que seja utilizado isoladamente ou combinado e que seja
previsto pelo fabricante a sua utilizacdo in vitro, para analisar amostras provenientes do
corpo humano, como sangue, urina ou tecidos doados. A principal e exclusiva fungéo
destes dispositivos € fornecer informacdo relacionada com o estado fisiolégico ou
patoldgico, com anomalias congénitas, com a determinacdo da compatibilidade com
possiveis recetores e ainda relacionada com o acompanhamento das medidas
terapéuticas (Diretiva n® 98/79/CE).

2.3.8 Sistemas e conjuntos de dispositivos médicos para intervengao

Sdo DM cuja dispensa e embalagem é efetuada em conjunto, como se de uma
unica unidade de producéo se tratasse e que sdo colocados no mercado com uma unica
denominagdo comercial (INFARMED, 2014d).

3. As fronteiras dos DM

A finalidade prevista pelo fabricante e o mecanismo de agdo, atraves do qual
atingem o seu efeito principal no organismo humano, s&o os critérios principais a ter em

conta quando séo definidas as fronteiras entre um dispositivo médico e outros produtos
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(European Commission, 2014). Estes produtos com 0s quais os dispositivos médicos
podem fazer fronteira sdo, por exemplo: medicamentos, produtos cosmeéticos,
equipamentos de protecdo individual (EPI) e biocidas (Fig.7).

Processo de Qualificacdo

v

Tem finalidade médica?

— —,

N&o Sim
Outros: Dispositivo Médico
e Biocidas ou Medicamento

Mecanismos de acao
Dispositivo Médico €= | Nio atraves de meios
farmacoldgicos,
imunolégicos e
metabolicos

Sim

4

Medicamento

Figura 7 - Diferencas entre dispositivos méedicos e outros produtos.

3.1 Dispositivos médicos vs. medicamentos

A diferenga entre um dispositivo médico e um medicamento reside
essencialmente na finalidade prevista pelo fabricante para o produto e no mecanismo de
acdo que o produto em causa utiliza para alcancar o seu efeito no corpo humano. A
fundamentacdo cientifica é de extrema importancia para a atribuicdo da classe e do

estatuto legal ao DM (European Commission, 2014).
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Quanto ao mecanismo de acdo, os medicamentos utilizam meios farmacologicos,
imunolégicos e metabdlicos para atingir o seu efeito principal, enquanto os dispositivos
médicos usam principalmente meios fisicos, apesar da sua funcdo poder ser auxiliada
pelos mesmos meios que os medicamentos (Eccleston, 2001). Por outro lado, quando
comparados com os medicamentos, os dispositivos médicos, diferem em tamanho,
complexidade, materiais e formas. Também a durabilidade pode variar consoante a
finalidade de concecdo do DM, podendo ir de minutos (caso dos DM descartaveis) até
anos (caso dos implantes) (Drummond et al., 2009). O ritmo de desenvolvimento de
novos DM é muito superior ao ritmo de desenvolvimento dos medicamentos e, como
tal, assiste-se a uma constante evolucdo que obriga a necessidade de permanente
atualizacdo das matérias que regulam esta area (Cheng, 2007).

Apesar das diferencas, 0 mesmo produto pode ser classificado como DM ou como
medicamento, dependendo do registo/finalidade atribuido pelo fabricante, como € o

caso, por exemplo, da vaselina (Tabela 2).

Tabela 2 - Vaselina como dispositivo médico e como medicamento (adaptado de INFARMED, 2014c).

Produto Dispositivo Médico Medicamento
_ Vaselina usada para Vaselina — usada como
Vaselina o
lubrificacdo de sondas laxante

Para além do registo/finalidade atribuido pelo fabricante, 0 mecanismo de acao
também permite a distin¢do entre DM e medicamento, como é o caso, por exemplo, de
um dessensibilizante dentario que é concebido para utilizacdo na prevencdo e
tratamento da sensibilidade dentaria (INFARMED, 2014c). Apesar da sua finalidade ser
a oclusdo dos tubos dentarios, esta pode ser atingida por meios fisicos, blogueando
fisicamente os tubos dentérios, ou por meios metabdlicos, interferindo na transmissédo
nervosa. Tendo em conta os dois mecanismos de acdo, o primeiro leva a pensar que este
dessensibilizante tem uma atividade como dispositivo médico. No entanto, a utilizagdo

de meios metabdlicos sugere que possa ser um medicamento.
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3.2 Dispositivos médicos vs. cosméticos

Entre os requisitos que os cosméticos tém que cumprir, contemplados na Diretiva
n® 76/768/CEE e no Regulamento CE n° 1223/2009 alterado pela Comissédo Europeia
(European Comission, 2012), pode destacar-se a composi¢do do produto, ou seja, 0S
principios ativos e excipientes que incorporam a sua composi¢cdo. Como exemplo,
podem referir-se as preparacfes dentéarias que contém um teor em fluoreto inferior a
0,15%, cujo objetivo é branquear os dentes, ou seja, ttm uma acdo estética, pelo que,
sdo consideradas cosméticos (INFARMED, 2014c). Por outro lado, tal como para os
medicamentos, existem situacGes de fronteira em que o mesmo produto pode ser

classificado como DM ou como cosmético (Tabela 3).

Tabela 3 - Vaselina como dispositivo médico e como cosmético (adaptado de INFARMED, 2014c).

Produto Dispositivo Médico Cosmeético
) Vaselina usada para Vaselina — emoliente de
Vaselina o 3
lubrificagc&o de sondas pele s&

3.3 Dispositivos médicos vs. biocidas

A colocacdo dos produtos biocidas no mercado esta estabelecida na Diretiva n°
98/8/CE e Regulamento UE n°® 528/2012. No entanto, h& produtos, como desinfetantes e
agentes de esterilizacdo, que sdo utilizados em dispositivos médicos e, por isso, ja se
encontram incluidos na Diretiva n°® 93/42/CEE. Na Tabela 4 esta indicado um exemplo
de um desses produtos que, consoante a sua finalidade, pode ser classificado como
biocida ou DM (Tabela 4).

Tabela 4 - Desinfetante como dispositivo médico e como biocida (adaptado de INFARMED, 2014c).

Produto Dispositivo Médico Biocida

_ Desinfetante de _ -
Desinfetante ] o Desinfetante de superficies
instrumentos cirurgicos
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3.4 Dispositivos médicos vs. equipamentos de protecao individual (EPI)

Os equipamentos de protecdo individual (EPI) s&o quaisquer dispositivos ou
meios usados para defesa contra um ou mais riscos suscetiveis de ameacar a satde e/ou
a seguranca de uma pessoa (Diretiva 89/686/CEE). Enquanto os EPI sdo essencialmente
utilizados para protecdo individual, os DM sdo utilizados com a finalidade de protecao
da salde e seguranca do doente num ambiente médico, independentemente de terem ou
ndo uma acdo protetora do utilizador. Contudo, dependendo da sua finalidade, 0 mesmo

produto pode ser classificado como DM ou EPI (Tabelas 5 e 6).

Tabela 5 - Oculos como dispositivo médico e como equipamento de protecdo individual (adaptado de
INFARMED, 2014c).

Produto Dispositivo Médico EPI

] ) ) Oculos de sol ou de
Oculos Oculos de corregéo }
protecdo

Tabela 6 - Luvas como dispositivo médico e como equipamento de protecdo individual (adaptado de
INFARMED, 2014c).

Produto Dispositivo Médico EPI

Luvas em latex usadas na recolha
Luvas Luvas de exame de amostras provenientes do

corpo humano

3.5 Dispositivos médicos e medicamentos

Para além da classificacdo em DM ou medicamento, cuja fronteira se define pela
aplicacéo atribuida pelo fabricante, existem ainda DM que incorporam medicamentos
com acgéo acessoria e DM para administragdo de medicamentos (INFARMED, 2014c):

« Dispositivos médicos que incorporam medicamentos com acdo acessoéria, dos

quais sao exemplo:

e Material de penso com agentes antibacterianos;
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¢ Cimentos com gentamicina;

e Stent coronario medicado;

e Sacos de sangue com anticoagulantes e conservantes;

o Cateteres revestidos com heparina ou antibiotico;

e Preservativos com espermicida;

e Solucbes para irrigagdo oftalmica com componentes que auxiliam o
metabolismo das células da cornea.

« Dispositivos médicos para administracdo de medicamentos, tais como:

e Céamaras de expansao;

e Canetas para administracdo de insulina;

e Implantes com substancias medicamentosas na sua matriz polimérica;
e Dispositivos intrauterinos (DIU) que libertam hormonas;

e Nebulizadores;

e Sistemas de administracdo transdérmica (SAT).

4. Ciclo de vida dos dispositivos médicos

O circuito dos dispositivos médicos (Fig. 8) é composto por diversas etapas
essenciais (INFARMED, 2014a), cada uma com diferentes intervenientes, os quais tém
distintas obrigacdes legais (Diretiva 93/42/CEE; Diretiva 2007/47/CE; Decreto-Lei
145/2009).

A primeira etapa é a Avaliacdo Clinica, que tem como principal objetivo
determinar se um DM esta ou ndo conforme os requisitos essenciais, estabelecidos na
lei. Esta verificacdo é baseada em dados clinicos, ou seja, em informacdo relativa a
seguranca e desempenho, resultante da utilizacdo de um dispositivo médico em seres
humanos. Esta informacdo pode ter origem na investigacao clinica ou em estudos que
constem da literatura cientifica (Santos et al., 2011).

Em seguida, procede-se a Classificacdo dos DM, ou seja, respeitando as regras de
classificacdo estabelecidas na legislacdo, o fabricante, atribui uma classe (I com fungéo
de medicdo, | estéril, I estéril com funcdo de medicdo, Ila, I1b ou Ill) aos dispositivos,
tendo em consideracdo a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo aos potenciais

riscos decorrentes da concecéo e fabrico (European Commission, 2010).
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Registo de
DM e DIV

Classificagdo e
Fronteiras

Avaliagdo Clinica ¢
Avaliacaa

Supervisao

Funciona do Mercado

| m Vigilancia de dispositives médicos

l'n Inspecio de dispositivos médicos

| Comprovacao da qualidade N

| « Ndo conformidades verificadas \
! no mercado

Figura 8 - Ciclo de vida dos dispositivos médicos (adaptado de INFARMED, 2014c).

Uma vez classificados, segue-se a etapa de Avaliacdo da Conformidade,
verificando se o dispositivo médico é apropriado a sua finalidade ou ndo. Existem
diversos requisitos legais que o fabricante deve cumprir ao produzir um DM,
respeitando os materiais que utiliza, a forma como fabrica e a sua rotulagem. Esta
avaliacdo deve ter em conta um fator determinante que ¢ a classificacdo dos dispositivos
médicos, e tenta aplicar um sistema gradual de controlo correspondente ao nivel dos
riscos potenciais do tipo de dispositivo em causa (Rodrigues, 2007). A sua realizacao
deve ter em consideracdo os procedimentos de avaliacdo da conformidade constantes no
Decreto-Lei 145/2009, que abrange as fases de concegéo, producdo e inspecdo do
produto final acabado. Os procedimentos de avaliacdo vdo, no entanto, sendo
simplificados a medida que os riscos potenciais vao diminuindo (European

Commission, 2010).
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O procedimento de avaliacdo relativo aos DM de classe 1, visto estes serem de
baixo risco, pode efetuar-se sob a responsabilidade dos fabricantes. Contudo, se for um
DM classe | com funcdo de medicdo ou esteéril, deve intervir um organismo notificado,
verificando os processos de esterilizagdo no caso do estéril e a funcdo de medi¢do no
caso do DM de classe | com funcdo de medicdo. Quanto aos dispositivos médicos de
classes lla, Ilb e I, é necesséria a presenga de um ON que intervenha
proporcionalmente a classe de risco do DM, sendo ainda exigida uma aprovagdo da
concecdo, tipo e controlo interno da producéo para os DM de classe I1l. Esta aprovacéo
¢ baseada em procedimentos de avaliagio da conformidade, resultantes da
implementacdo de Sistemas de Garantia da Qualidade ou por ensaios em laboratorios
acreditados, incluindo a verificacdo da marcacdo CE e assegurando que os produtos
estdo conforme o que vem descrito no dossier técnico (Rodrigues, 2007). Nos DM das
classes Ila, 1lb e I1l, o ON avalia a documentacdo técnica e, apds uma certificacdo
inicial, deve realizar periodicamente avaliagcdes de vigilancia pés-comercializag&o.

Para comprovar a conformidade dos dispositivos médicos, o fabricante tem que
elaborar a documentacdo técnica e cientifica relacionada com a concecao, o fabrico e o
desempenho dos dispositivos. Esta documentacdo tem que englobar os seguintes
elementos (Diretiva 93/42/CEE):

¢ Identificacdo do fabricante ou do seu mandatario se for o caso, e do responsavel
técnico;

e Descricdo genérica dos produtos e a sua finalidade;

e Descricdo das matérias-primas e dos componentes utilizados;

e Documentacdo do produto intermédio, do final, da embalagem e rotulagem;

e Verificagdo da concecéo e do fabrico;

e Requisitos gerais de seguranca e desempenho

e Anadlise de risco (risco-beneficio);

e Verificacdo do cumprimento dos requisitos essenciais e das normas
harmonizadas;

e Dados clinicos e pré-clinicos;

e Validacéo de software.

Sempre que solicitado pela Autoridade Competente, deve ainda ser
disponibilizada documentacao técnica que deve incluir: a Declaracdo de Conformidade

que, para efeitos de fiscalizacdo, deve ser guardada no minimo 5 anos a contar da dltima
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data de fabrico do produto; a documentacdo técnica relativa aos tipos de produtos
aprovados; as alteracfes no sistema de qualidade; as decisdes e relatérios do ON; e 0s
certificados CE de tipo.

O certificado CE de conformidade (Fig. 9) é um documento que comprova a
existéncia de conformidade dos DM com os requisitos legalmente exigidos, ap6s uma

avaliacdo por parte do ON, que € o seu emissor (Rodrigues, 2007).

Organismo notificado

cerTIFicapo C€

TIPO DE CERTIFICADO
NUMERO DO CERTIFICADO

Diractiva aphicéval
Procedimantads) ce avalagso

Numero de i ¢ho do

Figura 9 - Exemplo de um Certificado CE de conformidade.

O numero do certificado, nome do fabricante ou mandatario, identificacdo do DM,
ndmero de identificacdo do ON, Diretiva aplicavel, data de emissdo, de validade e
assinatura do responsavel sdo elementos informativos que devem constar do Certificado
CE de conformidade, como se pode observar na Fig. 9.

Se, apos a avaliacdo de conformidade, o DM estiver conforme, é-lhe atribuida
uma marcacdo CE (Fig. 10), e s6 com esta € que o DM pode ser disponibilizado no
mercado Europeu. Segundo o estabelecido no artigo 7° do Decreto-Lei n°® 145/2009, os
dispositivos médicos devem ostentar a marcacdo CE e esta deve ser colocada pelo
fabricante de modo visivel, legivel e indelével, no dispositivo ou na embalagem, bem
como nas instrucbes de utilizacdo e na embalagem comercial. Todos os dispositivos
médicos sdo obrigados a possuir a marcacdo CE, exceto os feitos por medida e o0s
destinados a investigacdo clinica. Visto que, para um produto obter a marcagdo CE tem

que cumprir todos os requisitos legais, a avaliacdo de conformidade, tem que ter um
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plano de gestdo de riscos e um processo de vigilancia pds-comercializacdo, esta
marcacdo é uma confirmacdo de que os produtos e os equipamentos estdo conforme 0s
requisitos essenciais legalmente exigidos. A partir do momento em que um produto tem
esta marcacao, os Estados-Membros ndo podem restringir a sua coloca¢do no mercado,
nem a sua entrada em servico, a ndo ser que consigam comprovar a ndo conformidade
do produto. Pode assim afirmar-se que esta marcagdo € um pre-requisito para a
colocacdo no mercado, facilitando a livre circulagdo dos produtos no mercado europeu,

visto ser uma garantia da conformidade dos mesmos (Rodrigues, 2007).

Figura 10- Imagem da marcacdo CE (adaptado de www.segurancaonline.com).

Posteriormente a avaliacdo de conformidade do DM, passa-se a sua Colocacéo no
Mercado. Esta etapa consiste em colocar a disposicdo um DM que ndo seja destinado a
investigacdo clinica, com o objetivo de distribuicdo ou de utilizacdo no mercado
comunitério, sendo este um DM novo ou renovado; a entrada em servico de um DM é
uma fase em que este ja se encontra a disposicdo do utilizador final, podendo ser usado
de acordo com a sua finalidade.

Segundo o artigo 5° do Decreto-Lei n® 145/2009, um dispositivo médico pode ser
colocado no mercado ou entrar em servigo apenas se satisfizer determinados requisitos
essenciais que vém estabelecidos no Anexo | do mesmo Decreto-Lei:

e Ostentar a marcacdo CE, nos termos do artigo 7° do referido Decreto-Lei;

e Ter sido objeto de uma avaliacdo de conformidade, nos termos do artigo 8° do
mesmo Decreto-Lei;

e Possuir rotulagem e instrucdes de utilizacdo na Lingua Portuguesa, embora haja
possibilidade de serem redigidas noutras linguas.

Ainda no Anexo | do Decreto-Lei acima mencionado, esta contemplado que 0s
DM devem ser concebidos e fabricados, de maneira a que a sua utilizacdo néo

comprometa, nem o estado clinico, nem a seguranca dos doentes/terceiros, quando
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utilizados para os fins previstos. Os riscos que possam estar associados a utilizacdo do
DM devem ser aceitaveis comparativamente ao beneficio proporcionado aos doentes.

Apos a colocacdo no mercado, efetua-se o Registo. O registo estd a cargo dos
fabricantes, que sdo os representantes autorizados na Unido Europeia (UE). Como
responsaveis pela introducdo no mercado, devem proceder ao registo dos produtos que
comercializam na plataforma on-line do site da Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude I.P. (INFARMED). Esta etapa é de extrema importancia para o
conhecimento dos dispositivos médicos que existem no mercado, garantindo assim a
sua rastreabilidade e auxiliando sobretudo na resposta rapida a ocorréncia de incidentes.

A etapa que se segue ao registo é a Aquisi¢ao/Utilizacdo dos Dispositivos, na
qual h& que salientar a importancia da verificagdo, por parte dos utilizadores, sejam ou
ndo profissionais de salude, ao adquirirem e utilizarem um DM, da presenca da
marcacdo CE no produto, como prova da conformidade com os requisitos legalmente
exigidos. Os utilizadores dos dispositivos médicos podem, ainda, solicitar documentos
que provem a conformidade do produto, junto dos fabricantes e distribuidores dos
dispositivos. Para além disso, devem verificar se a finalidade e o fabricante estdo
corretamente identificados na rotulagem e se esta e o folheto informativo se encontram
redigidos na Lingua Portuguesa. Para além de todas estas verificacdes, o utilizador deve
também cumprir algumas obrigagdes, como utilizar o dispositivo para o fim previsto
pelo fabricante e de acordo com as instrucfes de utilizacdo. Cabe-lhe também exercer
um papel ativo na supervisdo do mercado, notificando a Autoridade Competente
(INFARMED), ou o profissional de salude mais proximo, sobre todos os problemas que
ocorram com o produto, para que possam ser adotadas medidas que evitem a sua
repeticdo. Para tal, o utilizador pode contactar a Direcdo de Produtos de Saude
(217987145) ou enviar uma mensagem eletrénica para o endereco dvps@infarmed.pt.

A terminar o ciclo de vida dos dispositivos médicos, surge a etapa da Superviséo
do Mercado, na qual a AC tem um papel crucial (Eccleston, 2001; INFARMED,
2014c). A sua principal fungéo consiste na fiscalizagdo do mercado, verificando que,
seja qual for a sua origem, os dispositivos médicos oferecem iguais niveis de qualidade,
seguranca e desempenho, por forma a garantir a protecdo da Saude Publica (SP). Neste
contexto, sdo realizadas acfes de supervisdéo do mercado, onde sdo escolhidos
determinados DM, através de processos de amostragem baseados nos critérios que
forem considerados relevantes para a protecdo da SP. Nestas acdes estdo contemplados

os produtos de fabricantes de nivel nacional e os distribuidores por grosso, que também
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atuam no mercado nacional. Esta fiscalizacdo pode incluir a analise de documentos,

andlises laboratoriais e inspeces.

5. Intervenientes no ciclo de vida dos dispositivos médicos

Os diferentes intervenientes no ciclo de vida dos dispositivos médicos,
nomeadamente fabricantes, distribuidores, Autoridade Competente, organismos
notificados e os utilizadores (que podem ser ou ndo profissionais de saude), estdo
sujeitos a determinadas obrigacOes e procedimentos, sendo da competéncia do Infarmed

acompanhar e garantir a sua aplicacdo em prol da protecdo da SP.

5.1 Fabricante

O fabricante € a pessoa singular ou coletiva, responsavel pela concecdo, fabrico,
acondicionamento e rotulagem, que coloca os dispositivos médicos no mercado sob o
seu préprio nome, sendo a Unica entidade que o pode fazer. Deve ainda, requerer a
avaliacdo da conformidade dos dispositivos médicos, para além de qualificar e
selecionar os distribuidores que lhe permitam garantir a qualidade, a seguranca e o
desempenho funcional previsto para o DM, até ao momento da sua utilizacdo. O
fabricante é igualmente responsavel pela classificagdo do mesmo, pelas instrucdes de
utilizacdo, marcacdo CE, entrada em servico, vigilancia e pela retirada do mercado, se
necessaria (De Giovanni, 1995). Todas as responsabilidades do fabricante estdo
expressas na Declaracdo de Conformidade, que deve preencher para todos o0s
dispositivos médicos que fabricar e disponibilizar tanto a Autoridade Competente, como
aos organismos notificados.

Os fabricantes sediados fora do espaco econdmico europeu devem fazer-se
representar por um mandatario sediado na comunidade. Perante as autoridades e as
instdncias competentes na comunidade, € o mandatario que, nesta situacdo, assume as
responsabilidades legais do fabricante, acima referidas.

Para o0 exercicio da atividade de fabrico de DM € necesséria uma notificacdo a
Autoridade Competente, de acordo com 0s termos previstos na lei. Para além de
estabelecer as regras a que devem obedecer a investigacao, o fabrico, a comercializagéo,
a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos
acessorios, o artigo 30° do Decreto-Lei n® 145/2009 regula a notificacdo do exercicio,

em territério nacional, das atividades de fabrico, montagem, acondicionamento,
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execucdo, renovacdo, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo. De
acordo com o ponto 2 do mesmo artigo, a notificagdo deve ser efetuada com a
antecedéncia maxima de 60 dias. Nos termos do n.° 3 do mesmo artigo, o0 INFARMED
define por regulamento, na sua Deliberacdo 516/2010, os elementos que devem estar
presentes na notificacdo que lhe deve ser efetuada para o exercicio da atividade de
fabrico, montagem, acondicionamento, execucao, renovacao, remodelacgéo, alteracéo do
tipo, rotulagem ou esterilizagdo de DM. Esses elementos a instruir na notificagéo séo:

e Nome/firma, domicilio/sede da pessoa ou empresa que exerce a atividade;

e Numero fiscal de contribuinte;

e Caracterizacdo dos DM a distribuir: a Diretiva, tipologia, classificacdo e

componentes criticos;
¢ Identificacdo do responsavel técnico;

e Localizacdo do estabelecimento onde vai ser exercida a atividade;

Para além do referido, ha ainda a destacar que, para o exercicio das atividades de
montagem, fabrico, renovacdo, acondicionamento ou altera¢do do tipo, é obrigatoria a
existéncia de:

e Uma entidade, pessoa individual ou coletiva que fabrica;
e Um Responsavel Técnico;
e Instalagdes e equipamentos adequados;

e Capacidade para assegurar o fabrico e a conservacao.

Uma vez verificada a regularidade da notificacdo, é realizada uma vistoria, por
parte da Autoridade Competente, com o objetivo de assegurar a conformidade com as
Boas Praticas de Fabrico (BPF) legalmente exigidas para o exercicio da atividade (Fig.
11).

A ocorréncia de alteracbes ao processo de notificacdo da atividade de fabrico de
DM como, por exemplo, alteragdo nas instalagdes ou transferéncia de instalacdes de
fabrico implica o cancelamento do certificado anteriormente emitido, novo
agendamento da vistoria e nova emissdo do certificado. Se o responsavel técnico for
alterado, terd que haver uma atualizacdo no certificado. Podem ainda existir alteracdes

aos dados dos certificados como, por exemplo, uma alteracdo de morada da sede ou
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domicilio do detentor da autorizacdo para exercer atividade, as quais também implicam

a atualizacédo de toda a informacdo no certificado emitido (INFARMED, 2014c).

Validacdo da notificacdo/agendamento da vistoria

Notificacdo ao INFARMED,
I.P para exercicio da
atividade de distribuicdo por
grosso ou fabrico de DM

v

Verificagdo da regularidade
da notificacédo

Y

Realizacdo de uma vistoria
(caso seja necesséario) das
instalacdes, onde vao ser
exercidas as atividades de

fabrico e/ou distribuicdo de

dispositivos médicos

Qual é o objetivo
da vistoria?
Verificar a
conformidade das
instalacdes com as
condices de
exercicio exigidas

Se estiver tudo
conforme Emissao do Certificado de

regularidade de apresentacao

\ da notificacdo do exercicio

de atividade de distribuicao
por grosso/fabrico de DM

Figura 11 - Processo de validacdo da notificacdo e agendamento da vistoria pela Autoridade Competente.

Em conformidade com a elevada variedade de dispositivos médicos, as BPF sdo
também muito diversificadas e abrangentes. Ha fabricantes que aplicam aos dispositivos
médicos as boas préaticas de fabrico de medicamentos de uso humano, por vezes com
uma elevada taxa de sucesso, uma vez que existem algumas semelhancas no respeitante

aos métodos de fabrico e a algumas caracteristicas dos produtos (INFARMED, 2014c).
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Para finalizar e de forma sintética, para além das anteriormente referidas, as
responsabilidades do fabricante na vigilancia dos DM séo:
¢ Notificar e investigar os incidentes ocorridos com os dispositivos médicos, com
a ajuda da informacéo dos distribuidores;
e POr em prética as acles corretivas de seguranca que ocorram no territério
nacional nos prazos legais;
e Propor e executar, em consonancia com a agédo corretiva, as medidas corretivas e

preventivas adequadas.

5.2 Distribuidor

O distribuidor é a entidade responsavel pela distribuicdo dos dispositivos médicos.
A atividade de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos esta sujeita, tal como a
atividade de fabrico, a realizacdo de uma notificacdo a AC e a uma fiscalizacdo por
parte da mesma (Fig. 11). Apds a verificacdo da regularidade da notificacdo para o
exercicio da atividade, a AC emite um certificado que envia ao distribuidor (Anexo Il
do presente trabalho). Entende-se por distribuicdo por grosso a atividade de
abastecimento, posse, armazenagem ou fornecimento de dispositivos médicos
destinados a revenda ou utilizacdo em servicos médicos, unidades de salde, farmacias e
outros locais de venda ao publico, exceto fornecimento ao publico. Um dos principios
da distribuicdo é formar um sistema integrado de fornecimento de dispositivos, a nivel
nacional, incluindo também todos aqueles dispositivos que tenham origem fora do
nosso pais ou da Unido Europeia. Por forma a rastrear e controlar os DM distribuidos, é
importante a existéncia da identificacdo de um circuito de distribuicdo a nivel nacional,
devendo existir também identificacdo a nivel do codigo de lote, nimero de série, prazo
de validade, data da operacdo, fornecedor e cliente. Desta forma, garante-se um maior
controlo sobre os DM distribuidos e o seu circuito, acautelando sempre a sua qualidade,
seguranca e bom desempenho.

Tal como para o exercicio de atividade de fabrico, o Decreto-Lei n® 145/2009, no
seu artigo 36°, estabelece as regras que a notificacdo do exercicio da atividade de
distribuicdo por grosso de DM deve cumprir. Segundo o ponto 2 do mesmo artigo, a
notificagdo deve ser efetuada com a antecedéncia maxima de 60 dias. Na sua
Deliberacdo 515/2010, o INFARMED define os elementos que devem estar presentes
na notificacdo que lhe deve ser efetuada para o exercicio de distribui¢do por grosso, que
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sdo:
e Nome/firma, domicilio/sede da pessoa ou empresa que exerce a atividade;
e Numero fiscal de contribuinte;
e Caracterizagdo dos DM a distribuir: a Diretiva, tipologia, classificacdo e
componentes criticos;
¢ Identificagdo do responsavel técnico;

e Localizagdo do estabelecimento onde vai ser exercida a atividade.

Para que todo o processo de distribuicdo decorra nas melhores condigdes, é
necessario garantir a monitorizacdo da qualidade dos servigos prestados. A
monitorizacdo dos servigos de distribuicdo deve centrar-se nos procedimentos
adequados a aplicar, por exemplo, aos processos de devolucdo ou reclamacdo e a
avaliacdo do nivel de satisfacdo dos clientes. Os resultados da monitorizacdo sé serdo
positivos, se forem levadas a cabo, ao longo do processo as chamadas Boas Préticas de
Distribuigdo por grosso (Quaresma & Bettencourt, 2014). Entre estas, contam-se: a
verificacdo da rotulagem dos produtos antes de os distribuir; verificacdo da
conformidade regulamentar dos mesmos; acdes de formacdo de todo o pessoal
envolvido na distribuicdo, o qual deve estar devidamente habilitado; delimitacédo
adequada das areas fisicas no local de armazenagem para uma boa gestdo do que for
devolvido, recolhido ou rejeitado; ter em atencdo os produtos guardados ou
transportados em conjunto com os DM, para evitar alteracdo da sua qualidade. E
também necessaria a obtencdo, para comprovacao, das declaracdes CE e certificados CE
relativos aos DM. Para além disto, hd que envidar todos os esforcos para evitar
falsificacOes e, a partir do momento em que um produto é colocado no mercado, deve
ser garantida a sua existéncia em stock para fornecimento imediato, caso seja
necessario.

A ocorréncia de alteragfes no processo de notificacdo da atividade de distribuicéo
por grosso de DM, no responsavel técnico ou nos dados dos certificados implica, tal
como anteriormente referido para o fabrico, a atualizagdo de toda a informagdo no
certificado emitido (INFARMED, 2014c).

Tal como para o fabricante e em sintese, o distribuidor participa no processo de
vigilancia dos DM ao:

o Notificar a Autoridade Competente dos incidentes ocorridos em Portugal;
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Disponibilizar ao fabricante a informagao que possui;

Assegurar, pronta e integralmente, resposta aos pedidos da Autoridade
Competente para a disponibilizacdo da informacao necessaria;

Garantir a implementacdo das acdes corretivas em Portugal de acordo com as
orientagdes do fabricante;

Recusar a distribuicdo de dispositivos médicos, cuja retirada do mercado tenha
sido ordenada pela Autoridade Competente ou decidida pelo fabricante;

Possuir e manter registos de todas as transacfes de dispositivos efetuados por

um periodo de 5 anos.

+» Requisitos essenciais para 0 licenciamento de fabricantes e distribuidores por

grosso:
Os requisitos essenciais para o licenciamento comuns aos fabricantes e aos

distribuidores sdo:

Dispor de um responsavel técnico com qualificacdo técnica, gestdo e garantia de
qualidade;

Dispor de instalacdes e equipamentos que permitam uma boa armazenagem,
conservacao e distribuicéo;

Garantir o seguimento das boas préaticas de distribuicéo e fabrico de DM,;
Notificar o INFARMED, I.P, 60 dias antes no inicio da atividade.

5.3 Responséavel Técnico

Tanto no processo de fabrico, como no de distribuicdo de DM, é indispensavel o

envolvimento de um responsavel técnico, que é o profissional responsavel pela

aprovacao de todos os processos relacionados com estas atividades. Este profissional

ndo necessita ser farmacéutico, embora este nivel de formacdo constitua uma mais-

valia.

Deve, contudo, ser portador de qualificagdo técnica e em gestdo e garantia de

qualidade, no ambito do fabrico e da distribuicdo de dispositivos médicos, incluindo

formacéo na area da legislacdo e regulamentacdo aplicaveis aos DM. No desempenho

das suas funcdes, o responsavel tecnico contacta com os fornecedores, serve como

interlocutor com o INFARMED e presta auxilio & monitorizagdo continua das

atividades. Entre as suas responsabilidades, destacam-se:

Garantir a aplicagdo das boas préticas de fabrico e/ou distribui¢do por grosso;
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e Manter e garantir os requisitos de desempenho de seguranca dos dispositivos
médicos;

e Verificar o cumprimento das responsabilidades legais pelos fabricantes e o0s
distribuidores;

e Aprovar o manual de qualidade e as instrugdes escritas;

e Assegurar as condicOes das instalacbes e verificar a adequacdo dos

equipamentos.

5.4 Autoridade Competente

A AC no territdrio nacional portugués é o INFARMED, I.P. Esta entidade tem
como principais func@es a fiscalizacdo e vigilancia do mercado nacional, de maneira a
garantir que os DM que nele sdo colocados ndo comprometem a salde e a seguranca
dos doentes, utilizadores e terceiros. No caso da concecdo de dispositivos de alto risco,
a AC pode ser chamada a intervir nos processos de realizagdo das investigacdes clinicas
e de fabrico (INFARMED, 2014c). E da sua competéncia:

e Monitorizar a investigacdo dos incidentes, efetuada pelo fabricante;

e Monitorizar a implementacgdo das medidas preventivas ou corretivas;

e Elaborar estudos relativos ao desempenho e seguranca de dispositivos médicos;

e Emitir recomendacdes de seguranca;

¢ Difundir informacdo e assegurar formacao na area da vigilancia;

e Notificar a Comissdo Europeia e as Autoridades Competentes dos outros
Estados-Membros, em caso de retirada do mercado de um DM;

e Avaliar a necessidade da acdo corretiva de seguranca, a sua adequacdo e

implementacéo.

5.5 Organismo Notificado

O organismo notificado (ON) é uma entidade juridica estabelecida no territdrio de
um Estado-Membro. A intervencdo deste organismo é exercida a nivel dos processos de
avaliacdo da conformidade, com o objetivo de obtencdo da marcacdo CE, prestando
servigos aos fabricantes. (CERTIF, 2014; INFARMED, 2014c)

Segundo o0 Anexo XI do Decreto-Lei n°® 30/2003, o ON deve assegurar a execugao
das tarefas que lhe sdo atribuidas, para o que deve dispor de: pessoal cientifico

suficiente e com a experiéncia e 0S conhecimentos necessarios para avaliar
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adequadamente os casos notificados; possuir 0s meios necessarios para executar de

modo apropriado as tarefas técnicas e administrativas ligadas as avaliagdes e controlos;

acesso ao equipamento necessario para as verificacdes exigidas, entre outros. O

organismo notificado deve ainda subscrever um seguro de responsabilidade civil,

embora possa ndo o fazer se essa responsabilidade for assumida pelo Estado, com base

no seu direito interno ou as inspecbes forem diretamente efetuadas pelo Estado-

Membro. S&o da sua competéncia:

Auxiliar o fabricante, se necessario, no procedimento de avaliacdo da
conformidade dos dispositivos médicos;

Autorizar a aposi¢do da marcacdo CE;

Emitir os certificados CE;

Verificar se o fabricante cumpre com as suas obrigacdes legais;

Colaborar com as Autoridades Competentes Nacionais;

Colaborar com outros organismos notificados.

5.6 Utilizador

Os utilizadores, quer sejam ou ndo profissionais de saude, sdo todos aqueles que

utilizam os dispositivos médicos para fins de diagndstico, prevencdo ou tratamento, para

uso proprio ou, no caso dos profissionais de salde, no exercicio da sua profissao.

Devem, por isso, participar ativamente na:

Supervisdo do mercado, notificando os incidentes a AC;

Verificacdo da redacdo da rotulagem na Lingua Portuguesa;

Verificacdo da redacdo do folheto informativo na Lingua Portuguesa;
Verificacdo da identificagdo da finalidade e do fabricante do dispositivo na
rotulagem;

Solicitagdo da documentacdo que testa a conformidade do dispositivo junto do

fabricante e/ou distribuidor.

6. Vigilancia de dispositivos medicos

6.1 Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos (SNVDM)

Um fabricante, ao produzir um dispositivo médico, pretende que este desempenhe

determinadas funcdes. Contudo, existe sempre um risco associado & sua utilizacdo. E,

por isso, importante conhecer os incidentes que ocorram nas varias etapas do ciclo de
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vida do dispositivo, de forma a evita-los, conseguindo um bom desempenho e uma
utilizagdo segura do mesmo. Desta forma, surgiu o Sistema Nacional de Vigilancia dos
Dispositivos Médicos (SNVDM), tendo em vista reduzir ou, até mesmo, eliminar os
riscos potenciais associados a utilizacdo de dispositivos médicos. O SNVDM intervém
tanto na fase pré-comercializacdo, como na pds-comercializacdo, sendo de extrema
importancia haver uma previsdo da probabilidade/gravidade das ocorréncias dos
possiveis riscos associados a utilizacdo dos DM (INFARMED, 2014c). A monitorizagdo
da fase posterior a sua comercializacdo pode ajudar na prevencdo da ocorréncia de
problemas de salde graves, que possam surgir da utilizacdo do DM, visto que, muitas
vezes, sO se conseguem detetar problemas quando um DM ¢ utilizado em larga escala
pelos profissionais de salde ou diretamente pelos doentes. Por isso, sdo da maior
importancia as notificacdes dessas ndo conformidades, de maneira a poderem ser
analisadas e resolvidas. Em Portugal, € o INFARMED, a entidade responsavel pela
supervisdao do mercado dos dispositivos médicos e pelo correto funcionamento e
continua¢do do SNVDM. Todo este acompanhamento do ciclo de vida do produto nédo
tem como objetivo encontrar culpados no processo, caso algo ndo decorra da melhor
forma. Tem sim como finalidade incentivar a tomada de atitudes assertivas, na analise
de potenciais problemas, contribuindo para uma utilizagdo mais segura dos dispositivos
médicos por parte dos pacientes (INFARMED, 2010b).

Sendo o SNVDM uma importante fonte de detecdo, recolha e partilha de
informacdo relacionada com potenciais problemas, os seus principais objetivos podem
ser resumidos nos pontos seguintes:

e Reduzir os riscos de utilizacdo dos dispositivos médicos;

e Promover medidas preventivas e corretivas;

e Sensibilizar os profissionais de satde a notificar incidentes;

e Supervisionar a forma como os fabricantes, mandatarios e distribuidores atuam;
e Reunir e analisar de uma forma critica a informacdo relativa ao uso dos

dispositivos médicos.

6.2 Intervenientes no SNVDM

De acordo com o INFARMED (2010b) séo varios os intervenientes no SNVDM
(Fig. 12).

43



Vigilancia de Dispositivos Médicos - Do registo a sua utilizagéo

Utilizadores
(profissionais de saude
ou nao)

Fabricantes ou
Mandatario e
Distribuidores

Autoridade Competente
e Organismo Notificado

Figura 12 - Intervenientes na vigilancia dos dispositivos médicos.

Embora possam ser interpelados ao longo das varias etapas do ciclo de vida dos

DM, a sua participagéo incide mais sobre determinadas fases (INFARMED, 2014b):

e Fase pré-comercializacdo ou pré-mercado: fabricante ou mandatario e
organismo notificado (Fig. 12).

e [Fase pos-comercializacdo ou pés-mercado: Autoridade Competente, que em
Portugal é o INFARMED (Fig. 12).

6.3 Etapas do sistema de vigilancia de DM

A vigilancia dos dispositivos médicos engloba varias etapas e, para cada uma,
existe um ou varios responsaveis. Primeiramente, ha que proceder a Notificacdo do
incidente/caso, a qual se seguem a Andlise, a Investigacdo, a Acdo e, por fim, a
Divulgacdo da informacdo de seguranga (Fig. 13). Esta sequéncia de etapas permite
identificar potenciais falhas de qualidade, desempenho e seguranca, saber quais 0s
riscos inerentes a utilizacdo dos dispositivos ou, ainda, se existem erros associados, que

importa corrigir.
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Etapas Responsaveis

Notificaca —
otificacao Utilizadores

(profissionais de
salide ou nao)

!

Autoridade
Competente;
Fabricantes e
Distribuidores

!

Investigacao/
gestdo de
risco

Fabricantes (ON,
AC se necessario)

!

Fabricantes e
analisada pela AC

!

Divulgagéo
da
informacao
de segurancga

Fabricantes,
Distribuidores e AC
Se necessario

!

Figura 13 - Etapas que constituem a vigilancia dos dispositivos médicos.

6.3.1 Notificagcdo

A notificacdo € voluntéria para os profissionais de salude e para os utilizadores,
mas € obrigatdria para os fabricantes e/ou responsaveis pela coloca¢do no mercado
(Gamboa, 2004). O numero de casos notificados ao INFARMED tem sofrido um

aumento significativo, ao longo dos ultimos anos, como se pode observar na Fig. 14.
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Sempre que ocorra um incidente com um DM, ou seja, qualquer situacdo que

A distin¢do entre incidentes que requerem notificacdo e os que ndo a requerem €

Figura 14 - Evolugdo ao longo dos Gltimos 10 anos do nimero de casos, relativos a incidentes com
dispositivos médicos, notificados ao INFARMED (adaptado de Gamboa, 2004).

possa colocar em causa a vida da pessoa que o utilizou ou de terceiros, provoque a
deterioracdo do seu estado de saude, risco para a SP, existindo uma relacéo causa-efeito
entre a ocorréncia e a utilizacdo do dispositivo, deve proceder-se a notificacdo ao
fabricante e este, por sua vez, a AC (Gamboa, 2004). O distribuidor deve reunir toda a
informacdo relativa ao incidente e deve transmiti-la ao fabricante, para permitir a

averiguacédo das causas (Ferreira, 2011).

de elevada importancia, para o que existem 3 critérios basicos:

1- Ocorréncia de um incidente;

2- Suspeita de que o incidente esta relacionado com 0 DM;
3- Consequéncias do incidente (MHRA, 2014).

Em caso de duvida, € melhor NOTIFICAR
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No sentido de clarificar esta distin¢do, apresentam-se em seguida alguns exemplos
para ambas as situacdes, segundo o INFARMED (2014b):

Exemplos de casos que requerem notificacéo

Troca do lado direito e esquerdo, num equipamento de raio-X, devido a
um problema de sotfware;

Uma paciente de 70 anos que cai de uma cadeira de dentista, devido a
cedéncia da mesma, tendo que ser submetida a uma intervencéo
cirurgica;

A porta do autoclave rebentar durante a operacéo de esterilizacao;
Implante dent&rio com tamanho diferente do descrito na embalagem, ndo
detetavel antes da utilizacéo;

Presenca de particulas de vidro no frasco de uma lente de contacto;

Um doente que sofre uma queimadura aquando da utilizacdo de diatermia
cirurgica de acordo com as instrucdes do fabricante;

Uma bomba de infusdo que debita uma dose errada, por ndo ser
compativel com os meios de transfusdo utilizados (a notificacdo so6 deve
ser efetuada se todo o processo de utilizacdo tiver sido de acordo com as
instrucgdes);

Um cateter que se partiu durante a insercdo, sem que haja indicacdes do
seu manuseamento incorreto e que, dependendo da posicdo poderia

necessitar de intervencdo cirurgica para ser retirado.

Exemplos de casos que ndo requerem notificacéao

A morte de um paciente que, sofrendo de uma doenca renal em estado
terminal, morre devido a faléncia renal ap6s um tratamento de dialise.
Ocorréncia de um incidente com um DM cuja data limite de utilizacéo
esta ultrapassada;

O sofrimento de danos por um paciente claustrofobico, durante um
exame de RMN, devido a um episddio de claustrofobia, desde que

instrugcdes do DM contenham alerta quanto a esta possibilidade.

Para alem de terem que ser conhecidas as situagdes que se devem ou néo notificar,

hd também que ter em consideracdo os procedimentos de notificagdo corretos. A
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notificacdo pode ser realizada através no site da internet da AC, o INFARMED, I.P,
onde estdo disponiveis formulérios para este efeito (Anexo Il deste trabalho). Estes
formulérios podem ser preenchidos e enviados por e-mail para dvps@infarmed.pt, tanto
por um utilizador de DM ou DIV, ou por um fabricante/mandatario ou distribuidor. Para
além disso, a realizacdo da notificacdo a AC deve cumprir 0s prazos estabelecidos, os
quais diferem consoante a documentacdo em causa. Apresentam-se, a seguir, alguns
exemplos, de acordo com o Decreto-Lei n°145/2009:

e Relatorio Inicial: em caso de ameaca grave para a SP devera ser enviado
imediatamente, ou no méximo 2 dias ap6s o incidente; em caso de morte
ou risco elevado para a saude, devera ser enviado tdo breve quanto
possivel (10 dias); noutros casos, devera ser enviado num prazo de 30
dias.

e Relatério Final: devera ser enviado num prazo de 10 dias.

e Relatério de acompanhamento: prazo a acordar com o INFARMED,
I.P.

e Relatorio de recolha/acdo corretiva: até 2 dias antes.

e Relatorio de reconciliacdo: deve ter data prevista.

Segundo MEDDEYV 2.12-7, 0s prazos mantém-se praticamente 0s mesmos, exceto
o relatorio final que ndo se encontra descrito, o relatério de acompanhamento que é
acordado o prazo com a AC e o relatério de reconciliagdo que também ndo consta.

Em suma, em caso de incidente deve submeter-se tdo breve quanto possivel a
informagdo ao fabricante e este ao INFARMED. Um DM com o qual ocorreu o
incidente deve ser colocado em quarentena, incluindo a embalagem; conforme as suas
instrucdes deve ser devolvido ao fabricante; descontaminado e deve ser adequadamente

embalada e identificado para analise futura (European Commission, 2010).

6.3.2 Analise

Previamente & investigacdo/gestdo de risco e posteriormente a notificacdo dos
incidentes, esta prevista uma etapa denominada Analise. Esta inclui o estudo da
notificagdo relativa ao incidente com o DM, avaliando a existéncia ou ndo de nexo de
causalidade entre o ocorrido e o DM. Esta etapa é realizada pela Autoridade

Competente, fabricantes e/ou distribuidores. A AC tem como fungéo verificar que o
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incidente envolve um dispositivo médico, recolher o maximo de informacédo possivel
junto do profissional de salde ou utilizador com o qual ocorreu o problema e verificar
se o incidente relatado se enquadra, ou ndo, nos critérios de notificacdo de incidentes do
SNVDM. No caso de haver fundamentos consistentes, prossegue-se entdo para a
proxima etapa, que é a investigacdo, a qual engloba a gestdo de risco através da
elaboracdo de um Plano de Gestéo de Risco (INFARMED, 2014b).

6.3.3 Investigacédo/Gestéo de risco — Plano de gestéo de risco

Esta etapa esta essencialmente a cargo dos fabricantes. Estes sdo responsaveis por
identificar os potenciais riscos, analisa-los e avalid-los, com o objetivo de os tentar
diminuir ou até mesmo eliminar. Toda esta monitoriza¢éo ao longo do ciclo de vida do
DM constitui a Gestdo de Risco.

O termo seguranca aplicado a um DM ¢é relativo, uma vez que qualquer
dispositivo possui um certo grau de risco associado, estando sujeito a ocorréncia de
problemas, em determinadas circunstancias. No entanto, a avaliacéo do risco é facilitada
se tomar por base a experiéncia de utilizacdo dos profissionais de saude/utilizadores dos
DM. Assim sendo, um DM deve ser fabricado, de maneira a que quando utilizado
dentro das condic¢Ges para que foi produzido, ndo comprometa as condi¢fes clinicas,
nem a seguranca do utilizador, seja ele ou ndo um profissional de satde, fazendo com
gue, mesmo que haja riscos associados, estes nunca ultrapassem os beneficios para o
paciente. E nesta ponderacdo risco/beneficio que se baseia a gestdo do risco, ou seja,
maximizando os beneficios e minimizando os riscos. De acordo com a norma ISO
14971:2007, um plano de gestdo de risco é constituido por 3 etapas principais: a analise,
a avaliacéo e o controlo do risco.

A primeira, analise do risco, consiste hum processo de estimativa do risco e
inclui 4 fases principais: identificacdo e descrigcdo do dispositivo em causa; classificagdo
de risco do DM; identificagdo de perigos; e estimativa do risco. Na primeira fase os
dispositivos sdo identificados e descritos através de determinadas caracteristicas, como
0 seu numero de série, numero de inventario, fim a que se destina e classificacdo que
Ihe foi atribuida pelo fabricante. A segunda fase, como 0 nome indica é a classificacéo
de risco dos dispositivos, para o que existem as Guidelines das Diretivas medicas da
Unido Europeia (MEDDEYV), disponibilizadas no site do INFARMED; I.P, onde estdo

expressas regras para ajudar a classificacdo dos dispositivos médicas de acordo com o
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risco. A identificacdo dos perigos consiste em identificar e documentar determinados
aspetos que possam afetar a seguranga dos dispositivos, ou seja, tentar prever o que
pode correr mal e quais as respetivas consequéncias. Nesta fase é importante reunir
informacao tanto dos fabricantes como dos utilizadores em geral, por forma a conseguir
resumir todos os problemas que possam ter ocorrido com os DM e tenham colocado em
causa a segurancga na sua utilizacdo. Por Gltimo, a estimativa do risco é uma etapa na
qual sdo comparados os riscos identificados e analisados, com base em critérios de risco
ja definidos, sendo assim calculado o risco de utilizacdo, em funcdo do nivel de
probabilidade do risco/dano ocorrer e do nivel de gravidade, ou seja, das consequéncias
(INFARMED, 2014c). Esta estimativa pode ser calculada de uma forma quantitativa ou
qualitativa. A forma quantitativa requer a existéncia de dados disponiveis e nunca sera
uma probabilidade precisa, mas sim estabelecida dentro de intervalos. Este tipo de
estimativa é util para consequéncias especificas individuais, visto que vai indicar a
probabilidade de uma consequéncia especifica, quando ocorrem varios acontecimentos
criadores de risco. A estimativa qualitativa tem por base informagdes cedidas por
profissionais de saude que tenham grande experiéncia na utilizacdo dos DM. Neste caso
a probabilidade e a gravidade sdo avaliadas em frequente, provavel, ocasional e
catastrofica.

A avaliacao do risco surge, ap6s a analise do mesmo, com o objetivo de reduzir
ou até mesmo eliminar a sua ocorréncia (INFARMED, 2014c). Nesta etapa é tomada
uma decisdo sobre a aceitabilidade dos riscos potenciais, podendo estes encontrar-se em
3 zonas diferentes: zona de risco aceitavel, onde o beneficio € bem superior ao risco
potencial, considerando-se o risco desprezivel; a zona Alarp (As Low As Reasonably
Practicable), em que o risco ndo é considerado aceitavel, nem inaceitavel, e a
convivéncia com o mesmo € viavel, tornando-se complicada a sua reducéo; e, por fim, a
zona de risco inaceitavel, onde o risco se sobrepGe ao beneficio, ndo possuindo a
utilizacdo do DM beneficios evidentes para a satde. No caso do risco se localizar na
primeira zona, ndo é necessario o desenvolvimento de um processo para a sua
diminuicao.

Na terceira e Gltima etapa, controlo do risco, o fabricante fica responsavel por
implementar medidas de controlo que contribuam para a reducéo do risco. A norma ISO
14971:2007 sugere algumas formas de controlo do risco, entre as quais constam: criacao
de um design que confira seguranca, aquando da utilizagdo do equipamento;

implementacdo de medidas de protecéo, caso ocorra um incidente como, por exemplo, a
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inclusdo de alarmes que se ativem em caso de perigo ou cortes automaticos da energia;
e disponibilizacéo, a par do equipamento, de informagéo suficiente para que o utilizador

possa usar o dispositivo em seguranca e saiba, em caso de incidente, como atuar.

“O numero de eventos adversos causados pelo DM, podera ser reduzido com
investimento na formagdo e no design dos dispositivos. ”

Em sintese, a Gestdo de Risco € importante porque ajuda a reduzir, eliminar ou,
até mesmo, a prevenir a ocorréncia de incidentes derivados da utilizacdo de dispositivos
médicos. Uma vez notificado, analisado e investigado tendo em conta a gestdo de risco
é decidido por parte da AC se deve, ou ndo, ser levada a cabo alguma agdo. Trata-se,
neste caso, de uma agao corretiva de seguranca, explicada abaixo (no ponto 6.3.4 Agéo).

6.3.4 Acao

Ao ser finalizada, a investigacdo permite concluir sobre a necessidade, ou ndo, da
acdo corretiva de seguranca. Esta é uma acdo desenvolvida pelo fabricante, no sentido
de reduzir o risco de morte ou deterioracdo do estado de salde, durante a utilizacdo de
um DM que se encontra colocado no mercado (INFARMED, 2014d). Esta acdo pode
levar a recolha, modificacdo (alteracdes na rotulagem e folheto informativo), troca e
destruicdo do DM. Deve ser comunicada através de um aviso de seguranga, que é um
documento elaborado pelo fabricante do DM, ou pelo seu mandatério, e tem por
objetivo disponibilizar aos utilizadores informacdo sobre a acdo corretiva de seguranca
do DM. Quando se implementa uma acgdo corretiva de seguranca em Portugal, ha um
conjunto de documentos que devem ser enviados ao INFARMED, entre os quais se
salientam:

e Relatério da acdo corretiva de seguranca, redigido em Portugués e em Inglés
(Anexo IV do presente trabalho);

e Auviso de seguranga, redigido em Portugués (Anexo V do presente trabalho);

e Formulario de resposta (Anexo VI do presente trabalho);

o Lista de utilizadores nacionais;

e Data prevista para a conclusdo da agdo em Portugal.

A elaboracdo do relatério, a informacdo que deve fazer parte do aviso de

seguranca e a definicdo da acdo corretiva a implementar constituem tarefas a cargo do
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fabricante. Contudo, os documentos podem ser enviados por um mandatario/seu
representante ou por um distribuidor. Este envio da documentacéo, especialmente da
notificagdo da acdo corretiva de seguranca, deve cumprir prazos legais, devendo tanto o
relatorio da acdo corretiva de seguranca, como 0 aviso de seguranca, ser submetidos até
dois dias antes da data prevista pelo fabricante para o inicio da acdo em causa
(INFARMED, 2010b). Se forem casos que ameacem gravemente a SP, deve de
imediato ser dado inicio & acdo corretiva e comunicacdo a AC. Nestes casos, 0 inicio da
acao corretiva ndo depende da resposta da AC, podendo ter inicio mesmo antes da
rececdo da resposta. Por fim, apds a conclusdo da acdo, deve ser enviada ao
INFARMED informacéo detalhada sobre o processo de implementagéo. Caso o produto
seja retirado, é necessario submeter um relatério de reconciliagdo (Anexo VII do
presente trabalho). A AC pode solicitar ao fabricante relatérios das investigacdes
clinicas e informac6es sobre a conce¢édo e o fabrico do DM e, perante a notificacdo de
um incidente, deve ainda contactar o ON, a Comissdo Europeia e outras Autoridade
Competentes. Ha ainda a ter em consideracdo a possibilidade de notificacdo da AC de
Portugal, por outras Autoridades Competentes. Nesse caso, a AC portuguesa deve
verificar se 0 DM foi colocado em territorio nacional e identificar o distribuidor e/ou o
fabricante, para se certificar que a acdo corretiva de seguranca esta a ser implementada

NO NOSSO pais e se 0 caso esta, ou ndo, a ser monitorizado.

6.3.5 Divulgacdo da informacéao de seguranca

Uma vez iniciada a acdo corretiva de seguranca, ha que divulgar a informacéo. Os
fabricantes fazem-no através do aviso de seguranca aos utilizadores, devendo
igualmente informar os distribuidores. No respeitante a Autoridade Competente, esta
deve emitir recomendacdes ou alertas de seguranca (INFARMED, 2010b).

Apresentam-se, em seguida, alguns exemplos concretos de incidentes com DM e

as respetivas ac¢oes de correcéo (tabela 7).
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Tabela 7 - Exemplos préaticos de incidentes com dispositivos médicos e respetivas agdes corretivas
(adaptado de INFARMED, 2010b).

Investigacéo do . .
Problema i Acdo corretiva
Fabricante

Desenvolvimento de uma
Troca de resultados de uma  Detegdo de um problema de  nova verséo de software e
TAC entre doentes software no dispositivo atualizacédo de todas as

maquinas instaladas

Rotura da valvula num cateter Recolha dos lotes afetados e
de prostatectomia, que provoca Vélvulas defeituosas, desenvolvimento de a¢des
esvaziamento do baldo e problema de fabrico em preventivas para evitar novos
necessidade de substituigdo de alguns lotes problemas de fabrico, no
cateter no doente futuro

Ocorréncia de choque elétrico  N&o cumprimento de todos
durante a limpeza de uma 0s requisitos da norma de Atualizacdo da incubadora

incubadora seguranca elétrica

Alteracéo das informagdes

Instrugdes de utilizacdo contidas nas instrugdes, feitas
Doente entala a perna durante ) ) )
) com informacéo pouco de uma forma mais detalhada
um exame de raio-X ] i
clara e percetivel para evitar a

repeticdo do incidente

7. Papel do farmacéutico na vigilancia dos dispositivos médicos

A populacdo, em geral, tem hoje maior e mais facil acesso a utilizacdo de DM, o
que lhe permite diagnosticar e controlar a sua condi¢do clinica. Neste contexto, o
farmacéutico passou a ter uma funcdo mais ativa no aconselhamento e venda destes
produtos. Este aconselhamento deve ser de elevada qualidade, a nivel técnico e/ou
cientifico, por forma a garantir a seguranca e a eficacia na utilizacdo do produto em
causa.

Fungbes como, registo, fabrico, controlo da qualidade, armazenamento,
conservacao, selecdo, aquisi¢do e dispensa de DM sdo da competéncia do farmacéutico,
tanto numa farméacia comunitaria como em meio hospitalar (Anexo VIII do presente

trabalho; Ordem dos Farmacéuticos, 1995). Este deve ainda verificar o cumprimento de
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determinados requisitos obrigatorios para os DM, como confirmar a marcacdo CE e
verificar se a informagdo constante na embalagem e no folheto informativo esta
conforme (European Commission, 2014; INFARMED, 20144d).

Para além das funcOes anteriormente referidas, o farmacéutico tem também um
papel muito relevante na monitorizacao/vigilancia na fase pds-mercado dos DM. Neste
contexto, torna-se extremamente importante a notificacdo de todos os problemas
associados a utilizacdo dos mesmos, mesmo em caso de divida. Esta deve ser
imediatamente remetida ao Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos,
em caso de incidente, para que 0s responsaveis possam atuar de uma forma preventiva
(INFARMED, 2014c). Deve ainda incentivar os utentes a notificacdo de incidentes,
para além de se manter informado acerca dos alertas lancados pelo INFARMED
relativamente aos problemas especificos ocorridos com DM. Para o efeito, o
farmacéutico pode aceder a plataforma disponivel no site do Infarmed (INFARMED,
2014e) onde se encontram os alertas de seguranca, que relatam os problemas ocorridos
e, relativamente aos quais o profissional de salde deve estar informado e atualizado, por
forma a evitar cometer erros.

O farmacéutico deve adquirir os requisitos que lhe sdo exigidos, através de acdes
de formacgdo complementar, visto que os contetdos do curso ndo lhe fornecem
suficiente informac&o/preparagdo, nem o capacitam para 0 seu cumprimento integral.
Torna-se, por isso, da maior importancia que, por exemplo, as empresas/fabricantes de
DM, ao colocarem os dispositivos no mercado, disponibilizem acGes de formacdo para

que os farmacéuticos possam aprofundar e melhorar 0s seus conhecimentos nessa area.

7.1 Papel do farmacéutico na vigilancia dos dispositivos médicos — Farmacia

comunitaria

O farmacéutico em farmacia comunitaria exerce um papel crucial na verificacdo
da seguranca e qualidade dos dispositivos médicos, quer sejam para venda ao publico,
quer para servicos de diagndstico ou para fornecimento a outros profissionais de saude
(INFARMED, 2014c). Se um farmacéutico detetar, por exemplo, a existéncia de
particulas estranhas em lentes de contacto, deve reportar imediatamente o problema,
lancando um alerta de qualidade, que ira ser avaliado pelo fabricante e pela Autoridade
Competente. Neste contexto, sdo da responsabilidade do farmacéutico verificar se o
DM:
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Tem aposta a marcacao CE;

e Esté ou ndo adequado a populacéo a que se dirige;

e Esta fabricado de acordo com a sua finalidade;

e Tem instrugcbes com conteudo acessivel ao publico em geral, devendo a

informac&o ser de facil leitura e compreenséo;

Tem todos 0s acessorios necessarios ao seu hom funcionamento;

E de utilizacio e manutencéo faceis;

E ou nio contrafeito;

O papel do farmacéutico passa também pela prestacdo de aconselhamentos, o
mais possivel, esclarecedores e completos no ato da dispensa de DM. Para este efeito, 0
farmacéutico deve ter bons conhecimentos sobre o funcionamento de todos os DM
dispensados na farmécia comunitaria. Deve ainda, estar informado das condicdes
especiais, que possam existir, sobre a sua manutencdo, armazenamento, limpeza e
reparacdo. Se o farmacéutico da farméacia comunitaria preencher estes requisitos, podera
mais facilmente responder as questfes ou duvidas do utente acerca do funcionamento
do dispositivo em causa, em caso de necessidade (INFARMED, 2014c).

Na area da vigilancia dos dispositivos médicos, o farmacéutico deve dar o seu
contributo notificando os incidentes que ocorram com os dispositivos, promovendo e
incentivando o publico em geral a notificar também qualquer problema/incidente que
detete. As notificacBes sdo muito Uteis para o fabricante, visto que lhe permitem
melhorar o funcionamento e design do DM e tomar agdes preventivas ou corretivas,
tornando o produto mais seguro e minimizando os riscos. O farmacéutico pode realizar
esta notificacdo preenchendo os formulérios especificos para o efeito, quer para 0s DM

quer para os DIV, disponiveis no site do Infarmed (Anexo I1I).

7.2 Papel do farmacéutico na vigilancia dos dispositivos médicos — Farmacia

hospitalar

Como Servigos Clinicos Hospitalares, o0s Servigos Farmacéuticos (FH)
desempenham um papel crucial e ativo em todo o circuito dos DM no hospital, desde a
selecdo até a utilizacdo. Para garantir uma utilizacdo segura dos DM, a nivel de todas os
servigos do hospital, o farmacéutico interage diretamente com os fornecedores, com a

Autoridade Competente, com os médicos e com o0s enfermeiros de cada servico,
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participando também na Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT), na Comissdo de
escolha de dispositivos médicos, bem como noutras comissdes hospitalares.

De acordo com a legislagcdo em vigor, os FH tém a responsabilidade de selecionar,
adquirir, rececionar, armazenar, distribuir e monitorizar os dispositivos médicos pelos
diferentes servicos de saude do hospital. A vigilancia dos dispositivos e o registo das
ndo conformidades fazem também parte das obrigacGes de qualquer profissional de
salde, incluindo o FH. A sua contribuicdo deve, por isso, incluir uma forte incidéncia
no correto planeamento e vigilancia do circuito, para garantir as melhores condicdes de
seguranca e eficacia dos produtos para os utilizadores. Os FH tém, assim, a
responsabilidade de assegurar que cada lote de DM respeita a legislacdo e normativas
aplicaveis a sua aquisigdo e comercializacéo, devendo evitar a dispensa dos dispositivos
que ndo estejam de acordo com a legislagdo em vigor e que considerarem perigosos
para a saude dos doentes ou para a saude publica. Sempre que detetem algum problema
com um determinado dispositivo, devem notificar a Autoridade Competente. Devem
ainda promover/incentivar os outros profissionais de satde, que participam na utilizagdo
dos mesmos, a reportar qualquer ocorréncia de incidentes, para melhorar a qualidade

dos cuidados de saude prestados a sociedade. (Brou et al., 2005)

7.2.1 Selecéo e aquisicdo de DM

A responsabilidade de selecionar e adquirir os dispositivos médicos deve ser da
competéncia do diretor dos Servicos Farmacéuticos (SF), em parceria com 0s
responsaveis dos diferentes servicos do hospital e com o parecer do Conselho
Administrativo do mesmo. Para fazer o or¢camento anual, o FH deve estimar as
quantidades de cada dispositivo a adquirir, com base nos gastos do ano anterior e tendo
em consideracdo a taxa de inflacdo. Para os dispositivos de uso corrente/comum, como
as luvas e para os de uso sazonal, como os utilizados em alergias respiratorias (bombas
para a asma e mascaras de oxigénio), deve ter em conta 0s gastos no conjunto dos 12
meses. Relativamente a DM novos no hospital, a estimativa deve ter em consideracdo
apenas 0s ultimos 3 meses, sendo feita por grupos farmacoterapéuticos. Os novos DM
devem ainda passar pela CFT, onde sdo avaliadas as mais-valias e as lacunas a
preencher. A proposta de orcamento € sujeita a analise e discussdo por uma equipa mais
alargada de profissionais de salude do hospital, para definicdo dos critérios de

adjudicacdo. Seguidamente, apds o parecer do Conselho Administrativo do hospital, é
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enviada para 0 Servigo de Aprovisionamento, que tem a funcéo de compilar no caderno
de encargos todos os critérios de adjudicacdo, ou seja, as carateristicas pretendidas para
cada dispositivo médico a adquirir. Uma vez, o orcamento aprovado, é aberto concurso
publico, ao qual concorrem os potenciais interessados no fornecimento dos DM ao
hospital. Ao longo de todo este processo, os profissionais de salude devem ter em
consideracdo que esta aquisicdo implica dispéndio de verbas, por vezes bastante
elevadas, pelo que, as necessidades previstas pelo hospital devem ser ponderadas. Neste
contexto, uma correta gestdo de existéncias/stocks dos dispositivos medicos do hospital
é também essencial para garantir uma assisténcia uniforme a todos os seus utentes (ARS
Norte, 2011). Para além disso, as ineficiéncias na gestdo de stocks podem conduzir a
desperdicios que se traduzem na producdo de residuos. Ao fazer parte integrante desta
etapa, o farmacéutico estd automaticamente a exercer um papel vigilante na seguranca e

qualidade dos dispositivos.

7.2.2 Recegéo de DM

Depois de selecionados e pedidos aos fabricantes/fornecedores, os dispositivos
médicos sdo entregues e rececionados no SF ou diretamente no armazém, dependendo
da decisédo do Conselho Administrativo do hospital. Todos os produtos rececionados
devem ser sujeitos a um apertado controlo em termos de verificagdo da conformidade,
devendo o ato de rececdo garantir que os produtos enviados pelos fornecedores
correspondem exatamente aos pedidos efetuados (Brou et al., 2005). O ato de rececdo
implica, assim, o cumprimento de determinadas normas e procedimentos:

e Conferéncia qualitativa e quantitativa dos dispositivos;

e Conferéncia da guia de remessa com a nota de encomenda;

¢ Assinatura da nota de entrega e entrega de um duplicado ao transportador;

e Conferéncia, registo e arquivo da documentacdo técnica (certificados de
analise);

¢ Registo da entrada do produto (informaticamente ou manualmente);

e Envio do original da guia de remessa para 0 Servigo de Aprovisionamento;

e Envio dos produtos para armazenamento, tendo em conta 0s critérios técnicos

(condigdes especiais de armazenagem).
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7.2.3 Armazenamento de DM

Os recursos humanos minimos exigidos para esta etapa sdo constituidos por um
farmacéutico, um auxiliar de acdo médica (AAM) e um técnico de diagnostico e
terapéutica (TDT).

O armazenamento dos dispositivos médicos na farmdcia hospitalar deve ser
efetuado de modo a garantir as condi¢cbes necessarias em termos de espaco, luz,
temperatura, humidade e seguranga dos produtos. O armazém deve ser um espaco de
facil limpeza, com fechadura exterior que permita encerramento. O espaco deve estar
protegido da luz solar direta e ter condi¢cdes controladas, garantindo a manutencdo de
uma temperatura inferior a 25°C e uma percentagem de humidade inferior a 60% e, caso
seja necessario colocar no frio, a temperatura da camara frigorifica devera estar entre 0s
2 e 0s 8°C. Deve ainda estar organizado de forma a permitir a realizacdo de rotagdes de
stock.

Para garantir a qualidade e seguranca dos produtos armazenados, deve haver uma
constante vigilancia dos mesmos: monitorizando e registando o0s parametros de
temperatura e humidade; arrumando os produtos em prateleiras e gavetas, evitando o
seu contato direto com o chdo; mantendo uma rotulagem adequada e uma arrumacao
por familias para evitar problemas devidos as grandes diferencas de tamanho das
embalagens e de tipo dos produtos (juntando, por exemplo, todos os materiais de penso
num local, os sistemas de administracdo de farmacos noutro, etc.) e, se possivel, por
ordem alfabética, para facilidade pratica; armazenando os dispositivos segundo a ordem
de chegada e mantendo um registo informético atualizado dos prazos de validade, para
permitir a sua rastreabilidade. A detecdo de produtos danificados ou partidos implica a
sua remocdo do stock existente. Também os produtos sobrantes, devolvidos pelos
diferentes servicos hospitalares, ndo voltam a ser integrados no stock, devendo antes ser
destruidos (Brou et al., 2005). Para além das condicdes referidas acima, aplicaveis a
generalidade dos produtos, alguns pode requerer condi¢fes de armazenagem especiais.

7.2.4 Distribuicdo de DM pelos servicos hospitalares

A distribuicdo de dispositivos médicos a nivel da farmécia hospitalar € feita pelos
diferentes servicos do hospital por: reposicdo por stocks nivelados, requisicoes

extraordinarias, requisi¢des fora do circuito normal e distribuigdo por dose unitaria.
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Reposicao por stocks nivelados

Em cada servi¢co do hospital existe um enfermeiro-chefe responsavel que, em
parceria com o FH, estabelece um stock fixo de dispositivos médicos, atendendo as
caracteristicas e necessidades da unidade em causa (ARS Norte, 2011). Compete-lhe
também a verificacdo dos stocks da respetiva unidade de saude e a elaboracdo de um
pedido de reposicdo quinzenal ou semanal. Este pedido pode ser efetuado por via

informética e devera ser, posteriormente, validado pelos servigos farmacéuticos.

Requisicoes extraordinarias

As requisi¢des extraordindrias s@o utilizadas apenas em casos urgentes, nas quais
deve constar o nome do utente e nimero de beneficiario, entre outros dados, requerendo

uma validacao final por parte dos SF (ARS Norte, 2011).

Requisicoes fora do circuito normal

As requisicdes fora do circuito normal incluem os dipositivos médicos novos, 0s
quais, para além de terem que cumprir todos os requisitos legais aplicaveis, devem ter

tratamento especial.

Distribuicio por dose unitaria

Na distribuicdo por dose unitaria, a prescri¢do (por exemplo de material de penso
para Ulceras) estd sujeita a validacdo, apds avaliacdo do perfil farmacoterapéutico do

doente, ambas da competéncia do farmacéutico hospitalar.

7.2.5 Dispensa de DM

A dispensa, ao contrario da distribuicdo, implica um aconselhamento por parte do
farmacéutico no ato de dispensar um dispositivo médico. No caso da distribuicdo por
dose unitéria, ao validar a prescricdo e ao avaliar o perfil farmacoterapéutico do doente,
0 FH estd a realizar uma dispensa individualizada de um DM. No servi¢co de
ambulatorio tambem se dispensam DM como, por exemplo, as injecdes intra-articulares

para recuperacdo (por meios fisicos) da viscoelasticidade do liquido sinovial no joelho.

7.2.6 Utilizagdo e monitorizagédo de DM

No contexto da monitorizacdo dos dispositivos médicos, a AC tem vindo a
desenvolver um sistema de codificagdo dos DM, contribuindo para a existéncia de um

repositério de informacdo que permita, aos prestadores de cuidados e as instituicbes de
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salde, um maior conhecimento sobre estes produtos/tecnologias de saude. Um DM
codificado é um dispositivo ao qual foi atribuido um Coédigo de Dispositivo Médico
(CDM) disponibilizado pelo INFARMED. Esta codificagdo tem vindo a ser efetuada de
uma forma faseada e, a medida que s&o codificados os varios grupos de DM, vai sendo
disponibilizada a informacao relativa aos mesmaos, no site
https://app.infarmed.pt/dec_hosp/pages/cdmpublic.aspx. Os DM codificados séo
organizados por grupos e, a partir do momento em que a sua codificagdo é feita, 0s
hospitais e servi¢os do Servico Nacional de Sadde devem, obrigatoriamente, adquirir 0s
DM que ja se encontrem codificados. Se, por exemplo, no ambito do processo de
compra de um determinado DM concorrerem duas empresas, das quais apenas uma
delas tiver os produtos codificados pelo INFARMED, a legislagdo em vigor determina a
obrigatoriedade de adjudicar a proposta a essa empresa. No entanto, os cadernos de
encargos para 0s concursos deverao continuar a ser elaborados da mesma forma, mas
contendo um requisito adicional que é, no caso dos DM pertencentes aos Grupos de
Dispositivos Codificados, a apresentacdo do CDM atribuido. Em complementaridade
com este sistema de codificacdo, foi desenvolvida uma aplicacdo, denominada
WebGDH, que contém a possibilidade de registo do cédigo INFARMED de cada DM
utilizado e o respetivo preco de aquisi¢do. Os hospitais devem criar circuitos de
informacdo, de maneira a disponibilizarem atempadamente a informacéo sobre os DM,
ao gabinete de codificacdo. Este podera, assim, proceder a insercdo dos dados na
referida aplicacdo. Este sistema desenvolvido pelo INFARMED, no ambito da
vigilancia dos dispositivos médicos, constitui um importante auxiliar para a
rastreabilidades dos mesmos, nos diversos hospitais. Apesar da sua implementagéo estar
a ser realizada de forma faseada, espera-se que futuramente funcione em pleno,
permitindo, assim, ao SNVVDM atuar segundo os principios a que se prop6s.

O farmacéutico hospitalar deve participar ndo s6 nestas, como em todas as
iniciativas da AC. Mas, para além disso, 0 seu contributo para garantir a seguranca e
eficacia dos DM, assim como a saude e o bem-estar dos doentes, deve ir bastante mais
além. O FH deve ter um papel de vigilancia muito interventivo durante a utilizacdo dos
mesmos, cabendo-lhe a responsabilidade de estar especialmente atento aos incidentes
ocorridos ao longo dos processos de utilizacdo dos DM e de os reportar, prevenindo a
sua repeticdo futura. E também da sua incumbéncia ter em consideracio a existéncia de
diferentes classes e riscos associados aos DM, os quais lIhe exigem distintas formas de

vigilancia, isto é, o FH deve realizar uma vigilancia diferenciada. Por exemplo, para 0s
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DM de classe I com funcdo de medicédo, devera dedicar especial atencéo a calibracéo,
enquanto no caso dos estéreis o foco deve ser colocado nas técnicas de esterilizagao.
Para além de dever ter diferentes preocupagdes com os DM da mesma classe, o FH deve
também ter em consideracdo que 0s riscos associados vdo aumentando a medida que
aumenta a classe, pelo que, deve conferir/vigiar, de uma forma ainda mais rigorosa, 0s
DM que possam estar na origem de incidentes que possam causar graves consequéncias
na salde do paciente/utilizador ou de terceiros. Em suma, o FH deve atuar como
vigilante de forma proporcional aos riscos associados a cada DM.

No exercicio da sua profissdo, o farmacéutico hospitalar pode ainda deparar-se
com situagdes especiais e, por vezes, muito delicadas, decorrentes da utilizagdo dos
DM, que s6 podera solucionar se possuir conhecimentos técnico-cientificos solidos e
profundos, para além do dominio da legislacdo em vigor. Um exemplo de uma dessas
situacOes é o de uma maquina gque funciona como suporte de vida para muitos doentes,
em utilizacdo num hospital em territério nacional portugués. Essa maquina ¢é
proveniente de um fabricante americano e funciona exclusivamente com DM
provenientes desse fabricante. Se o hospital precisar de adquirir um DM imprescindivel
para o funcionamento da méaquina e se esse DM ndo estiver em conformidade com a
legislacdo europeia nem nacional, 0 FH ndo devera considerar a hipdtese da maquina
ficar sem funcionar, pois isso comprometeria a vida dos doentes que dela dependessem.
Deve sim, ter como prioridade, a garantia da prestacdo dos cuidados de satde. Neste
tipo de situacdes mais complexas, o FH deve ter em consideracdo as normas e as
disposicdes legais aplicaveis a situacdo. Nestes casos, deve reunir-se com o Conselho
Administrativo do hospital e com o Diretor Clinico do Servico em causa, para tomarem
uma decisdo conjunta. Se, para garantir a continuacdo da qualidade da prestacdo dos
cuidados de saude, decidirem efetuar a compra do DM em causa, devem de seguida
enviar uma notificacdo, acompanhada pela justificacdo que considerarem adequada, a
AC e ao mandatario, representante legal do fabricante americano em territério europeu.
Este procedimento possibilita o contato entre a AC e 0 mandatario. Deste, pode resultar
a continuagdo da utilizacdo do DM em causa no hospital, se 0 mandatario proceder a
regularizacdo do DM, conforme os requisitos legais. Assim sendo, o aparelho néo ficava
sem funcionar, a qualidade dos servigcos de salde prestados pelo hospital ndo eram
afetados e a vida das pessoas ndo era posta em causa. Se, pelo contrario, 0 mandatario
ndo proceder a regularizacdo do DM dentro de um prazo acordado com a AC, esta

impossibilitard o DM de continuar em servigo.
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8. Papel das pessoas singulares na vigilancia dos dispositivos médicos

Sempre que uma pessoa adquire um DM, deve ter garantidas, por parte do
farmacéutico, todas as informacgdes necessarias para a usa utilizacdo segura e eficaz.
Desta forma, o utilizador pode assegurar-se que utiliza o DM para o fim previsto e
conforme as respetivas instrugdes (INFARMED, 2008). Dispondo das informacdes
adequadas, o utilizador pode chamar também a si a responsabilidade de garantir uma
manutencdo adequada dos DM durante o seu uso ativo, bem como a eliminacdo segura
dos que ndo devem ser reutilizados. O utilizador deve igualmente preocupar-se em
verificar se os dispositivos apresentam a marcacdo CE, como prova da sua
conformidade com o0s requisitos essenciais, se a rotulagem e o folheto
informativo/instrugdes se encontram redigidos na Lingua Portuguesa e se o dispositivo
tem a identificacdo do fabricante e da sua finalidade. N&o sendo, na generalidade, um
profissional de saude, o utilizador pode revestir-se de grande importancia na avaliacao
da clareza e suficiéncia da informacdo prestada nas instru¢cdes ou no aconselhamento
farmacéutico, com vista a garantir um uso racional e seguro dos dispositivos médicos.

O utilizador deve ainda ser elucidado sobre a importancia de notificar qualquer
incidente, caso ocorra algum, podendo posteriormente contribuir para a vigilancia dos

dispositivos médicos.

9. Dispositivos Médicos — O futuro

O avanco tecnologico que se tem verificado nos Gltimos anos, em conjunto com o
aumento da diversidade de patologias e da complexidade das mesmas, tem levado a
uma constante evolugéo, assistindo-se a um grande crescimento da diversidade e da
mulifuncionalidade dos dispositivos médicos que se encontram comercializados
(Burgess & Terblanche, 2011). Por exemplo, um penso rapido ja contém atualmente um
agente antibacteriano, desinfetante e cicatrizante, evitando a necessidade de se ter que
retirar o penso e aplicar um creme cicatrizante, tomar um antibiético e desinfetar a zona
afetada. Esta multifuncionalidade ajuda ainda a evitar efeitos adversos.

Um dos aspetos a destacar na evolucdo dos dispositivos médicos é a crescente
utlizacdo de sistemas robotizados na sua concecao e fabrico, a qual conduz a uma maior
precisdo, fator muito importante em areas como a neurocirurgia, cirurgia cardiaca e
artroplastias do joelho e anca (Kohn et al., 2000; Grimes, 2004a, b). Um exemplo bem

atual é o sistema Da Vinci (Fig.15), que permite ao médico-cirurgido controlar toda a
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cirurgia com o auxilio da sua plataforma robética, conferindo assim maior precisao e
reprodutibilidade e conduzindo, na generalidade, a melhores resultados e a uma
recuperacdo pos-operatoria mais rapida.

Figura 15 - Exemplo do sistema cirdrgico DaVinci (adaptado de rvmedicina.blogspot.com)

Com todos os recentes progressos tecnoldgicos, tornou-se real a ideia de poder
substituir partes anatomicas por proteses, ajudando assim pessoas com dificuldades
funcionais. Tudo isto ndo seria possivel, sem a ajuda da tecnologia de impressdo em 3
dimensdes (3D). Esta permite a personalizacdo dos dispositivos médicos, ou seja, a
producdo de um dispositivo médico feito por medida/personalizado. O fémur constitui
um bom exemplo de impressdo em 3D (Fig. 16). Depois de impresso pode ser

implantado num paciente de forma personalizada e a sua medida.

Parte acetabular

Cabeca

T Haste femoral

Figura 16 - Fémur impresso em 3 dimensdes (adaptado de supraprototipos3d.wordpress.com).

Outro exemplo digno de realce é o gesso utilizado em fraturas Gsseas. Em
substituicdo da configuracdo tradicional, um estudante de design de uma universidade
da Nova Zelandia criou uma rede de gesso impressa em 3D. ApGs ter fraturado uma
mado, verificou o qudo incomodo era ter o braco engessado, apercebendo-se que era
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pesado, causava comichdo e mau cheiro passados, uns dias. Decidiu entdo criar um
gesso mais leve, arejado e higiénico. Para além destas caracteristicas, o criador queria
que o gesso fosse reciclavel, lavavel e respirdvel, obtendo o resultado que se pode
observar na Fig. 17. A par de todas estas funcionalidades ajudaria também na
recuperacdo interna do 0sso, tal como faz o gesso “arcaico” dos dias de hoje (Evill &
Evill, 2013).

Figura 17 - Gesso impresso em 3 dimensfes (adaptado de www.industria3d.com.br).

Para além das préteses anatdmicas, também a impressdo de tecidos e Orgaos
humanos se tornou possivel. Neste contexto, areas como a nanotecnologia, que
contribui para uma melhoria das carateristicas fisicas e bioldgicas dos instrumentos
cirrgicos (ex: laminas e agulhas feitas com nanocamadas de diamante) e a ciéncia dos
materiais auxiliam nos continuos avancos da engenharia de tecidos. Segundo Carbonieri
(2013), todas estas tecnologias permitem hoje a impressdo de tecidos e érgdos humanos,
como:

e Células-tronco embrionarias humanas, utilizadas para criar tecidos,
usados em testes farmacoldgicos ou transplantes;

¢ Vasos sanguineos e tecido cardiaco;

e Pele (Fig. 18);

e Cartilagens e 0ss0s;

e Ceélulas impressas utilizadas para estudo de casos de cancro;

e Orgdos (Fig. 19).
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Figura 19 - Impressdo de um cora¢do em 3 dimensdes (adaptado de ourfuturetech.blogspot.com).

Em sintese, dados os enormes beneficios que dai podem advir, uma das
tendéncias a realcar é a producdo de dispositivos com diversas funcionalidades e a sua
personalizacdo, de forma a evitar a utilizacdo de outros dispositivos auxiliares (Alves,
2013; Carbonieri, 2013). As novas geracdes de DM sdo acompanhadas de vantagens
para os pacientes, tais como melhores tratamentos e progndsticos e tempos de
recuperacdo mais curtos (Alves, 2013). O futuro neste sector estd cada vez mais
centrado na impressdo em 3D, a qual complementa a tendéncia anteriormente referida
da personalizacdo dos dispositivos médicos, havendo uma simulacdo virtual do
dispositivo, que tem em consideracdo as dimensdes do paciente. Contudo, embora a
evolucdo tecnoldgica seja de extrema importancia, ha que ter em conta a relagdo custo-
efetividade, uma vez que existem avancos na ciéncia cujos resultados ainda ndo sao
bem conhecidos, para além de implicarem custos econoémicos elevados.

Para finalizar, mas ndo menos importante, para que o SNVDM possa funcionar
em pleno, espero que no futuro sejam intensificados ou alterados alguns dos
procedimentos atuais. Por um lado, acho imperativo que a taxa de adesdo a notificagcdo
de incidentes decorrentes da utilizacdo de DM cresca significativamente. Por outro lado,
considero igualmente desejavel que o SNVDM funcione para os DM nos mesmos
termos que o Sistema Nacional de Farmacovigilancia funciona para os medicamentos.
Os procedimentos de vigilancia dos DM devem ser comuns a todos o0s hospitais e

farmacias comunitarias e adotados por todos os intervenientes no ciclo de vida dos DM.

65



Vigilancia de Dispositivos Médicos - Do registo a sua utilizagéo

Neste contexto, penso ser da méaxima importancia o desenvolvimento do Sistema
Identificador Unico para Dispositivos, aplicado ao longo de toda a cadeia de
abastecimento, o que reforca a credibilidade e a transparéncia do sistema regulamentar.
Ainda, o desenvolvimento do Banco de Dados Europeu para Dispositivos Médicos
(Eudamed) com sistemas eletrénicos integrados, que incluem a ldentificacdo Unica para
Dispositivos a nivel europeu, o registo dos dispositivos, dos operadores econémicos
pertinentes e dos certificados emitidos pelos organismos notificados, as investigagdes
clinicas, a vigilancia e a fiscalizacdo do mercado ajudardo, espero, a melhorar o nivel de
transparéncia, assim como a eliminar os requisitos nacionais divergentes em mateéria de

registo.

10. Conclusao

O aumento do namero de doentes, principalmente doentes cronicos, obriga a que
os cuidados de salde prestados se centrem numa melhor gestdo do doente e da sua
doenca. No sentido de acompanhar a evolugdo da sociedade e das suas necessidades, o
setor dos dispositivos médicos tem-se adaptado, produzindo dispositivos cada vez mais
complexos, eficazes e multifuncionais, providenciando uma maior rapidez de
diagnéstico, uma mais célere intervencdo médica. Adicionalmente, os dispositivos
recentemente desenvolvidos permitem uma melhor monitorizacdo das situacOes
clinicas, avaliando, simultaneamente, a adequacdo e eficAcia das terapéuticas
implementadas.

Neste contexto, o Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos
(SNVDM) tem-se revelado uma importante fonte de detecéo, recolha e partilha de
informacdo relacionada com potenciais problemas relacionados com os DM.
Assentando numa atitude assertiva na analise dos incidentes, este sistema desempenha
um papel crucial na monitorizagdo do comportamento dos DM, visando 0 seu uso
seguro. Dada a sua recente criacdo e a inexisténcia de um consenso alargado,
relativamente as normas a aplicar, este sistema ainda néo foi integralmente adotado pela
generalidade dos intervenientes. Para que o SNVDM cumpra efetivamente o seu
propdsito € imperativo que este sistema seja instituido e que passe a exercer para 0s DM
um papel equivalente ao que o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF)
desempenha para os medicamentos. Da implementagdo do SNVDM nestes moldes

podem advir diversas vantagens, como a uniformizacdo das normas de vigilancia, tanto
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10. Conclusado

ao nivel da farméacia comunitaria como da hospitalar, a qual permitird, por exemplo,
uma melhor rastreabilidade dos lotes e/ou das unidades de DM associados a incidentes.

Como profissional de saude, o farmacéutico é um dos intervenientes no SNVDM,
ajudando a supervisionar a utilizacdo dos dispositivos. O farmacéutico comunitario atua
na verificagdo da aposicdo da marcacdo CE, na verificacdo da rotulagem e folheto
informativo redigidos na Lingua Portuguesa, verificacdo da facilidade de utilizagéo e da
adequacdo a populacéo alvo, do dispositivo médico. No ato da dispensa, o farmacéutico
comunitario deve demonstrar conhecimento suficiente, de forma a prestar um
aconselhamento e saber responder as possiveis questfes e ddvidas dos utentes. Deve
saber como proceder, quando lhe é relatado um incidente e estar atento aos alertas de
incidentes com DM, que se encontram em constante atualizacdo no site do
INFARMED. Por seu lado, o farmacéutico hospitalar participa na aquisi¢do, rececéo,
armazenagem, distribuicdo e dispensa dos DM a nivel dos hospitais. Tem também a
responsabilidade de garantir que, a todas as unidades de satde do hospital, chegam o0s
DM necessarios, de forma a garantir uma boa prestacdo de cuidados de salde aos
doentes. Tal como o farmacéutico comunitario, deve contribuir para o bom
funcionamento do SNVDM, notificando sempre que achar pertinente ou em caso de
duvida.

No futuro, espero que os dispositivos médicos contribuam para cuidados de salde
mais centrados na gestdo individualizada das situacdes clinicas, permitindo o
diagnostico e a monitorizacdo das doencas no domicilio, na farméacia ou nos centros de
satde. Qualquer estratégia de desenvolvimento futuro deve, na minha opinido, contar
com o aumento da participacdo de todos os utilizadores. Acho que ao farmacéutico deve
caber um papel cada vez mais interventivo, quer ao nivel da participacdo em foruns de
discussdo nacional de utilizacdo de dispositivos médicos, beneficiando das informacoes
cientificas mais recentes e pertinentes, quer na disponibilizacdo sisteméatica da
informacdo ao utilizador, em todo o ato da dispensa de DM. Considero ainda desejavel
que a sua contribuicdo para o cumprimento do SNVDM e sensibilizacdo de todos os
intervenientes no sistema para a importancia da vigilancia, ao longo de todo o ciclo de

vida, seja cada vez mais relevante.
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Anexo I: Lista do Anexo Il da Diretiva n® 98/79/CE (Decreto-Lei 189/2000), relativa aos dispositivos

médicos de diagnostico in vitro (DIV), que define os exemplos destes conforme a lista em que se inserem.

Listas dos dispositivos referidos nas alineas c¢) e d) do n.° 1 artigo 8.°

Os dispositivos, para efeitos do referido nas alineas ¢) e d) do n.° 1 do artigo 8.°,
agrupam-se nas seguintes listas:

Lista A

1 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
¢ de calibragdo. para determina¢do dos seguintes grupos sanguineos: sistema ABO.
Rhesus (C, ¢, D, E. e). anti-Kell.

2 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
¢ de calibragdo, para deteccdo, confirmagdo e quantificagdo, em amostras humanas, de
marcadores da infecgdo por HIV (HIV 1 ¢ 2), HTLV I e I, e hepatite B, C ¢ D.

3 - Testes a variante da doeng¢a de Creuzfeldt-Jakob (vDCJ) para rastreio
sanguineo, diagndstico e confirmagio.

Lista B

1 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
e de calibragdo, para determinacio dos grupos sanguineos anti-Duffy e anti-Kidd.

2 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
e de calibragdo, para deteccdo de anticorpos irregulares antieritrocitarios.

3 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
e de calibragdo. para detecg¢do e quantificagdo, em amostras humanas, das seguintes
infecgdes congénitas: rubéola e toxoplasmose.

4 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
e de calibragdo. para o diagnoéstico da doenga hereditaria fenilcetontria.

5 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
e de calibragdo, para deteccdo das seguintes infecedes humanas: citomegalovirus e
clamidia.

6 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
¢ de calibragdo. para determinagio dos seguintes grupos tecidulares HLA: DR, A ¢ B.

7 - Reagentes e produtos reagentes. incluindo os respectivos materiais de controlo
e de calibragdo, para detec¢do do marcador tumoral PSA.

8 - Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo
e de calibragdo. bem como o suporte 16gico, especificamente destinados a avaliagao do
risco da trissomia 21.

9 - O seguinte dispositivo para autodiagnostico, incluindo os respectivos materiais
de controlo ¢ de calibragdo: dispositivo para medigdo da glucose no sangue.



Anexo Il: Certificado da regularidade da notificacdo para o exercicio da atividade de distribuicdo por
grosso de dispositivos médicos.

Certificado n.° 089/DM/2014 constituido por (3) paginas datado de (03-08-2014) (-1-)

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde 1P

#2] GOVERNO DE
9 PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

CERTIFICADO
N.° 089/DM/2014, de 03 de setembro de 2014

Nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e na Deliberagéo n.®
515/2010 de 03 de margo, pelo presente certifica o Conselho Diretivo do INFARMED, LP. a
regularidade da apreséntagdo da notificago para o exercicio da atividade de distribuigéo por
grosso de dispositivos médicos realizada por

Todas as especificagdes da notificagio apresentada encontram-se patentes no Anexo | do
presente certificado composto por 2 folhas, do qual é parte integrante.
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Responsév.el Técnico(a):

Lisboa, 03 de setembro de 2014

O CONSELHO DIRETIVO

Faula Dias de Almelde
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Anexo I11: Relatério de notificacdo de incidentes de vigilancia de dispositivos médicos.

RELATORIO DE NOTIFICAGAO DE INCIDENTES DE |° infarmed
VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS A e .
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE ESPACO RESERVADO AO INFARMED

DISPOSITIVOS MEDICOS N.° Entrada:
Parque de Saude de Lisboa M Proc.:
Av.do Brasil, 53, Pav 17A . T
1749-004 LISBOA Data: 4/
Telef.: 21 798 71 45 Fax.: 21 798 73 67 E-mail

=) [m] [ outra

Nome da empresa [

Pessoa para contacte |

Morada Tel.
Fax
E-mail

Nome da empresa

Pessoa para contacta |

Morada Tel.
Fax
E-mail

Peasoa para contacta |
Morada Tel.

\

Nome da
Peszoa para contacto |
Morada Tel.

[ inicial
[) acompanhamento
[] combinado (inicialfinal)

L] final
RELATORIO DE NOTIFICAGAO DE INCIDENTES DE \" infarmed
f“.& VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS b
Nome comercial
Tipo de
dispositivo
Marcagéo CE sim ] Nao [
Classe [] Implantaveis activos
[] OM classe | [J DIV Anexo Il lista A
[] DM classe lla [J DIV Anexo Il lista B
[] DM classe lib [] DIV autodiagnéstico
L1 DM classe Ill [ DIV outros.
Sistema de UMDNS [] EDMS [ GMDN [] Cédigo de
classificagio classificagdo
Medelo ou N.* N.° Série ou Lote
catalogo
Data de fabrico Data limite de utilizagao
Data de Data de explantagao
implantagao (apenas (apenas para implantes)
Duragéo de implantag@o (spenas para implantss quando a data de
Acessdrios Versio do software
(se aplicivel) (se aplicivel)
N.° de do O pela da
do d em Portugal / Ano

= [ morte, grave do estado de saide, ameaca grave para a saude pablica
incidente
[ outros incidentes a notificar
Data do incidente ‘ ! ! | Data da notificagao ao fabricante | 1 !
Descrigdo do
incidente
Numero de doentes N° de dispositivos
envolvidos envolvidos
Utilizagdo do [ uso inicial
dispositive o de um
(] reutilizagio de um dispositive de uso unice
(] problema detectado antes do uso
Outros
Teve conhecimento sim [] Nao []
de Incidentes
similares?




RELATORIO DE NOTIFICAGAO DE INCIDENTES DE |u infarmed
VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS et

Se respondeu sim na Paises N.? Ref. Relatorios
pergunta anterior, p. f.

indique os

respectivos paises e

numeros de

referéncia dos

relatorios

Utilizador (]~ Outra:

Fonte | Morada

Tel. ‘ Fax | | E-mail ‘

Estado clinico

Sexo [] Feminino [ Masculino

Pese (kg)

Agoes adoptadas pelo
profissional de saude
relevantes para a saude do
doente na sequéncia do
incidente

Tempo previsto para a das agoes ise
aplcdvel)

Data prevista para apresentagao do préximo relatério

RELATORIO DE NOTIFICAGAO DE INCIDENTES DE |u infarmed
VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ey i

v
initeric ds Saside-

Resultado e
conclusdes da
investigacao do
fabricante

Agéo Nota: Caso seja necessaria alguma acéo € necessario preencher também o formulario de
corretiva/preventiva acao corretiva.

(se aplicavel)

Tempo previsto para a realizacdo das agdes
correti p! i P (se aplicavel)

Este dispositivo esta |AT[] BE[] BG[] CH[J] <CY[J CZ[J DE[J] DK EE[] ES[]

seguintes paises FIO FRO GBO 6RO HUO EO 1sO w0 ud 1™
wi w@Od wmrd N[O NoOd PO PO RoO  sE[d siOd
SK[]

Paises candidatos:

HR [ RO

[ Todos os paises do EEE e paises candidatos e Suica

Investigacao
adicional
(se aplicavel))




Anexo IV: Relatério da acdo corretiva de seguranga.

RELATORIO DA AGAO CORRETIVA DE SEGURANGA d‘ infarmed

s de saike

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE ESPACO RESERVADO AO INFARMED
DISPOSITIVOS MEDICOS
Parque de Satde de Lisboa
Av. do Brasil, 53, Pav. 17A
1749-004 LISBOA
Telef.: 21798 71 45 Fax.: 21 798 73 67 E-mail: dvps@infarmed pt

Fabricante [J Mandatario (] Outro

Nome da empresa |

Pessoa para contacto |

Morada Tel.
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E-mail
Nome da empresa
Pessoa para contacto ‘
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\

Nome da empresa

Pessoa para contacto ‘
Morada Tel.

\

Nome da empresa

Pessoa para contacto |
Morada Tel.
Fax
E-mail
Autoridade Competente
lider (se aplicavel)
Identificagéo das outras
Autoridades
Competentes para
quem foi enviado este
relatério
m RELATORIO DA AGAO CORRETIVA DE SEGURANGA by
i et
Nome comercial
Tipo de
dispositivo
Marcagéo CE Sim [ Nao [J
Classe O Implantaveis activos
[ DMclasse | LI DIV Anexo ll lista A
[ DM classe lla [J DIV Anexo Il lista B
[J DM classe lib [ DIV autodiagnéstico
[ DM classe Ill [ DIV outros
Sistema de UMDNS [ EDMS ] GMDN O Cadigo de
classificagao classificagdo
Modelo ou N.° N.° Série ou Lote
catalogo
Data de fabrico Data limite de utilizagao
Acessorios Versio do software
(se aplicvel) eapioave)
194 Identifica can doDraans ; : liagéio d: i 5 |
ds de produtos em Portugal / Ano |
Motivo da agéo corretiva e
outra informacéo de
suporte,
Descrigéo e justificacéo da
agdo (corretivalpreventiva)
Acdes a desenvolver pelo
distribuidor efou utilizador




RELATORIO DA AGAO CORRETIVA DE SEGURANGA ‘l, infarmed

et vy 0 W
et
P soa
Documentos anexos | Lista de clientes nacionais: Osm [ Nao
Carta/informagdo aos utilizadores nacionais em PT : 0 Sim [ Nao
Outros documentos:
Paises afetados por |AT(] BE[] 8G[] CHO cYy[d c¢z[0 DE] OKO EEO ESO
esta agdo corretiva
FIO FRO 6BO GRO HUO IEO 18O o ug o
wo wO MO NO NoO PO pPTO ROO  SEO  SIO
skO
Paises candidatos:
HRO TRO
[ Todos os paises do EEE e paises candidatos e Suiga
Estes paises fora da EEE e Suica sdo afectados pela acgdo correctiva:
Data prevista para o / !
inicio da agdo
corretiva
Data prevista para a ! !
conclusdo da agido
corretiva Nota: No caso de recolha/destruigdo do dispositivo devera ser também entregue o relatorio
de reconcilia¢io

Anexo V: Relatério de reconciliagdo (usar para o encerramento de agdes corretivas de seguranca que
envolvem recolha ou destrui¢do de dispositivos).

I SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS I lu infarmed

o o=ty
it o Skt

SISTEMA NACIONAL DE \_IIGILANCIA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Parque de Satde de Lisboa N.* Entrada:
Av.do Brasil, 53, Pav. 17A N Proc.
1749-004 LISBOA
Telef.: 21708 71 45 Fax.: 217987367 E-mail: dvpshinfarmed pt Data:  ___/ A

N.? de Processo Data de preenchimento 1 1
Nome do Dispositivo
Data de finalizagéo da recolha ou destruicio ! !
Locais onde se Unidades Unidades Motivo(s) da diferenca (se aplicavel)
procedeu a recolha distribuidas efectivamente
recolhidas
Comentérios
adicionais (opcional)

NOTA: Para completar o relatorio podera usar mais do que uma pagina de formuldrio.



Anexo VI: Check-List de validacdo de avisos de seguranca sobre medidas preventivas e/ou corretivas

aplicadas a dispositivos médicos.

ik

Ministério da Satde

MODELO PARA A INFORMAGAO A CONSTAR NUM AVISO DE (In infarmed
SEGURANCA e

Aviso de Seguranca Urgente
Nome comercial do dispositivo afectado,

Identificagdo da acgdo correctiva e Tipo de acgdo (ex: recolha, destruigao,

modificagéo, actualizagdo, ou outra)

A atengao de: /I

Detalhes sobre os dispositivos médicos afectados:

Referir detalhes especificos sobre o dispositivo afectado de forma a facilitar a
identificagdo do mesmo, por exemplo, tipo de dispositivo médico, modelo, nimero de

lote/ niimero de série dos dispositivos afectados.

Inserir ou anexar listas de dispositivos.

(Possibilidade de referir a webpage do fabricante.)

Descricdo do problema:

Explicar as razbes que justificam a realizacdo da acgao correctiva de seguranga,
incluindo a descricdo da deficiéncia, falha ou potencial problema associado com a
utilizagdo do dispositivo e o risco associado para o doente, utilizador ou terceiros.
Referéncia ao potencial risco para os doentes que ja utilizaram os dispositivos
afectados.

Recomendacoes sobre a accao a desencadear pelo utilizador:

Incluir, se aplicavel:
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. Identificacao e quarentena do dispositivo,

. Modo de recuperagéo, eliminacdo ou modificagéo do dispositivo,

. Recomendagéao sobre o acompanhamento dos doentes, por exemplo
para implantes ou DIVs,

. Datas previstas para o desenrolar da acgao;

. Confirmagao, através de formulario proprio, o qual deve ser devolvido
pelo utilizador ao fabricante, que informa que a ac¢ao requerida foi executada

(ex: devolucao de produtos, recomendacgdes de seguranga).
Transmisséo da informacao de seguranca: (se aplicavel)
Esta informagdo deverd ser comunicada aos destinatarios da instituicao que utilizam
os dispositivos médicos alvo da acgao em curso ou a outra entidade para onde os

produtos possam ter sido transferidos. (se adequado).

Por favor comunique esta informacgao a outras organizagdes onde esta acgéo tenha

impacto. (se adequado).

Por favor mantenha-se informado sobre esta accao o tempo suficiente para assegurar

a eficacia da accéo correctiva. (se adequado).

Contacto da pessoa responsavel por esta acgao:

Nome / organizacio, morada, formas de contacto.

O responsavel pela informagdo deve assinalar que a presente informacao foi

atempadamente notificada ao Infarmed.

(parégrafo de finalizagao da informagao)

Assinatura
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Anexo VII: Informagdo minima a constar no formulario de resposta.

Bunwiede edonal do Medicamenta

1{ INFORMACAO MINIMA A CONSTAR NO FORMULARIO RESPOSTA (| infarmed
(anexar ao aviso de seguranca — confirma que a informacao foi recebida S i L
i g C C

memse o compreendida pelo destinatario)

Identificacédo da accdo:

Por favor, preencha este formulario e reenvie para xxxxxx, como prova de que recebeu

e compreendeu a informacgao veiculada pelo aviso de seguranca.

Informacdes gerais:
Nome:

Morada:

Pessoa de contacto:

Fungéo:

Se aplicavel, podera ser acrescentada outra informacéo pertinente adequada para a
accao em questdo, nomeadamente por ex: no caso de recolhas é Gtil saber o nimero
de unidades que cada utilizador possui e a informagdo de que as mesmas foram

colocadas em quarentena.

Assinatura Data:
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Anexo VIII: Codigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos.

Ordom dos Far macdutices

CODIGO DEONTOLOGICO
DA ORDEM DOS FARMACEUTICOS

Artigo 6°

Conteudo

Integram o conteudo de acto farmacéutico as seguintes actividades:

a) Desenvolvimento e preparagdao da forma farmacéutica dos
medicamentos;

b) Registo, fabrico e controlo dos medicamentos de uso humano
e veterinario e dos dispositivos médicos;

c) Controlo de qualidade dos medicamentos e dos dispositivos

meédicos em laboratorio de controlo de qualidade de
medicamentos e dispositivos medicos;

d) Armazenamento, conservagdo e distribuigdo por grosso dos
medicamentos de uso humano e veterinario e dos dispositivos
médicos;

e) Preparagdo, controlo, selec¢do, aquisigao, armazenamento e

dispensa de medicamentos de uso humano e veterinario e de
dispositivos médicos em farmacias abertas ao publico,
servigos farmacéuticos hospitalares e servigos farmacéuticos
privativos de quaisquer outras entidades publicas e privadas;

f) Preparagdo de solugdes anti-sépticas, de desinfectantes e de
musturas intravenosas;

2) Interpretacdo e avaliagao das prescrigdes medicas;

h) Informacgdo e consulta sobre medicamentos de uso humano e

veterinario e sobre dispositivos meédicos, sujeitos e nao
sujeitos a prescrigao meédica, junto de profissionais de saude e
de doentes, de modo a promover a sua correcta utilizagao;

1) Acompanhamento, wvigilancia e controlo da distnbuicdo,
dispensa e utilizacdo de medicamentos de uso humano e
veterinario e de dispositivos médicos;

1) Monitorizagdo de farmacos, mcluindo a deternunagdo de
parametros farmacocinéticos e o estabelecimento de
esquemas posologicos individualizados;

k) Colheita de produtos biologicos, execugdo e interpretacdo de
analises clinicas e determinacdo de niveis sérncos;

) Execucdo e interpretacio de analises toxicologicas,
hidrologicas e bromatologicas;

m) Todos os actos ou fungdes directamente ligados as

actividades descritas nas alineas anteriores.



