INSTITUTO
SUPERIOR
DE CIENCIAS
DA SAUDE

EGAS MONIZ

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
EGAS MONIZ

MESTRADO INTEGRADO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

DISPOSITIVOS MEDICQS - CONTROLO E VIGILANCIA EM
FARMACIA HOSPITALAR

Trabalho submetido por
Bernardo Moreira Raposo de Mello Vieira
para a obten¢do do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

Novembro de 2016






INSTITUTO
SUPERIOR
DE CIENCIAS
DA SAUDE

EGAS MONIZ

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
EGAS MONIZ

MESTRADO INTEGRADO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

DISPOSITIVOS MEDICQS - CONTROLO E VIGILANCIA EM
FARMACIA HOSPITALAR

Trabalho submetido por
Bernardo Moreira Raposo de Mello Vieira
para a obten¢do do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

Trabalho orientado por
Prof. Dr. Antonio Eduardo Carrasco Serrano

Novembro de 2016






Agradecimentos

Ao aproximar-se o final de mais uma etapa na minha vida, gostaria de manifestar os
meus agradecimentos a algumas pessoas que contribuiram para a minha formacao, tanto

pessoal como académica.

Comecgo por agradecer aos meus pais e avos, por todo o apoio, preocupacao e valores

transmitidos.

Agradeco a minha irma Francisca, por todo o espirito de entreajuda, noitadas de estudo

e por toda a amizade.

Agradeco igualmente a minha namorada Beatriz e a todos os meus Amigos por toda a

ajuda, companheirismo e preocupagao.

Finalmente, gostaria de agradecer ao meu orientador, Prof. Dr. Antonio Eduardo
Carrasco Serrano, por toda a disponibilidade demonstrada para a realizagdo desta

monografia.

Monografia redigida segundo o antigo Acordo Ortogrdfico






Resumo

Resumo

O sector dos dispositivos médicos (DM) encontra-se em constante desenvolvimento,
existindo no mercado diversos produtos com diferentes complexidades, podendo ir
desde simples instrumentos de diagnostico até dispositivos indispensaveis a

sobrevivéncia, ou que sejam o resultado de grandes avangos tecnologicos.

Os DM diferem em termos de risco inerente a sua utilizacdo, determinado de uma
maneira geral pelo grau de invasibilidade e tempo de contacto com o corpo humano,
sendo por isso classificados em diferentes classes, proporcionais ao risco que
apresentam. Em concordancia com os medicamentos, apresentam uma finalidade
médica. Porém, existe a demarcacao de uma fronteira entre ambos ao diferirem no

modo de ac¢do pelo qual a finalidade ¢ atingida.

Funcionando como importantes instrumentos de diagndstico, monitorizacdo e
terapéutica, os DM deverdo seguir um controlo rigoroso em todo o seu ciclo de vida,
desde a concepgdo, avaliacdo do risco e analise do beneficio/risco até a sua utilizagdo
apods colocacdo no mercado. Nesta vigilancia intervém de forma activa o Farmacéutico

Hospitalar, em cooperagdo com os restantes intervenientes no circuito dos DM.

Neste sentido, sendo imprescindivel a garantia de seguranca e desempenho eficaz dos
DM, torna-se imperativo que o seu constante controlo e vigilancia sejam os
pressupostos para a existéncia de um Sistema Nacional de Vigilancia dos DM, onde o
Farmacéutico Hospitalar, como profissional de saude, deverd ser responsavel pela
supervisdo dos DM, avaliando e notificando todas as ndo conformidades detectadas,
bem como promover o incentivo a sua notificacao por parte de outros profissionais de

saude ou demais utilizadores.

Palavras-chave: Dispositivos Médicos; vigilancia; Farmacéutico Hospitalar; notificacao

de incidentes.
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Abstract

Abstract

The medical devices (MD) sector is in constant development, with various products
existing on the market with several complexity, which range from simple diagnostic
tools to indispensable for survival, or devices that are the result of great technological

advances.

The MD differ in terms of inherent risk within its use, generally determined by the
degree of invasiveness and contact time with the human body, and it is therefore
classified into different classes, proportional to the risk they present. In accordance with
the drugs, MD shows a medical purpose. However, there is the distinction of a
borderline between the two, which differ in the mode of action by which the purpose is

achieved.

Functioning as important tools for diagnosis, monitoring and treatment, MD should
follow a rigorous control throughout its life cycle, from its design, risk assessment and
analysis of its benefit/risk to its post-market use. The Hospital Pharmacist actively

intervenes in this surveillance, in cooperation with other members of the MD circuit.

In this instant, it is essential to guarantee safety and effective performance of the MD. It
is imperative that its constant monitoring and surveillance are the conditions fulfilled
for the existence of a National Surveillance System of MD, where the Hospital
Pharmacist, who acts as the health professional, shall be responsible for supervising the
MD, evaluating and reporting all detected non-conformities as well as promoting the

incentive to other health professionals or other users to notify these.

Keywords: Medical Devices; surveillance; Hospital Pharmacist; incident notification.
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Introducdo

1. Introduciao

A industria dos Dispositivos Médicos (DM) encontra-se em crescente desenvolvimento
devido aos grandes avancos da tecnologia, sendo cada vez maior o nimero de
dispositivos disponiveis. Actualmente estima-se a existéncia de 5 milhdes de DM no
mercado mundial, distribuidos por mais de 22 000 grupos (World Health Organization,

2016; Parvizi & Woods, 2014).

A nivel europeu os DM estao abrangidos pela Directiva 93/42/CEE, no entanto o futuro
quadro regulamentar encontra-se em revisdo dado a crescente inovacdo do sector. No
presente, o desenvolvimento dos DM tem um grande impacto na area cirtrgica onde ja
se recorre a dispositivos robotizados em auxilio dos profissionais de saude.
Actualmente, assiste-se também a emergéncia da técnica de impressdo em 3D,

perspectivando-se um maior progresso nesta area (Alves, 2013; Neves & Filipe, 2016).

O sector dos DM engloba uma grande diversidade de produtos com inimeros beneficios
para a saude, comportando-se como elementos essenciais no diagndstico, prevengao,
monitorizag¢do e tratamento de doencas (Parvizi & Woods, 2014). Neste sentido, tanto
os DM como os medicamentos apresentam uma finalidade médica, pelo que se
distinguem através do mecanismo de ac¢do. Enquanto os primeiros actuam por meios
fisicos, quimicos ou mecanicos, os segundos exercem o seu efeito no corpo humano por

meios farmacoldgicos, imunologicos ou metabdlicos (Neves, 2013a).

Os DM diferem entre si em termos de complexidade e grau de invasibilidade, podendo
ir desde simples instrumentos que auxiliam num exame médico — termometros — até
dispositivos mais complexos e imprescindiveis para o doente — pacemakers (Johnson,

2016).

Neste contexto, os DM sao classificados gradualmente em quatro classes distintas de
acordo com os riscos inerentes a sua utilizacao: I, Ila, IIb e III. Assim, a classe III
engloba os dispositivos de maior risco associado. Os dispositivos podem igualmente ser
agrupados de acordo com a sua tipologia em: activos, implantdveis, implantdveis
activos, DM para diagnostico in vitro (DIV), DM de uso tnico (DMUU), DM feitos por
medida, DM para investigagdes clinicas ¢ em sistemas e conjuntos de DM para

intervengao (Sorenson & Drummond, 2014).

13
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O ciclo de vida do DM compreende diversas etapas: avaliacdo clinica / avaliagdo
funcional, classificagdo e demarcagdo de fronteiras, avaliagdo da conformidade,
colocacdo no mercado, registo, aquisicdo e utilizacdo e supervisdo do mercado. Neste
circuito participam diversos intervenientes com diferentes responsabilidades -
fabricantes, distribuidores, Organismo Notificado (ON), Autoridade Competente (AC) e
utilizadores (profissionais de satide ou ndo) — sendo importante a cooperagao entre todos
para que o DM chegue ao utilizador com a maxima seguranga, desempenho e qualidade

(INFARMED, 2013e).

O fabricante, aquando da concepcao do DM, elabora um plano de gestao de risco, em
que ¢ feita uma estimativa do risco associado. Porém, s6 apos a sua colocagao no
mercado, ¢ possivel apurar os riscos reais, pelo que se torna imprescindivel um controlo
e vigilancia do DM. Neste sentido, surgiu a necessidade de criacdo de um Sistema
Nacional de Vigilancia de DM, que procura minimizar 0S riscos € promover a

notificacao de incidentes resultantes da sua utilizagao (INFARMED, 2010b).

No ambito desta monografia sera dado énfase ao papel do Farmacéutico Hospitalar
como profissional de saide no controlo e vigilancia dos DM no seu circuito hospitalar.
Esta vigilancia engloba todo o processo de gestdo do DM, que se inicia com a sua
seleccdo e aquisi¢do, recepcdo, armazenagem, distribuicdo até a sua utilizacdo no
doente. O Farmacéutico Hospitalar devera igualmente ter um papel activo na
monitorizagdo da utilizacdo de certos DM, como material de penso, bem como no

incentivo de outros profissionais de saude a notificacao de incidentes.

Uma vez que os DM exercem um papel importante para a saude, a técnica de
reprocessamento dos DMUU tem surgido como uma alternativa viavel ao SNS,
permitindo-se através da mesma a reutilizagdo de dispositivos, igualmente seguros e
eficazes. Nesta vertente, o Farmacéutico Hospitalar também ¢ responsavel pela sua

monitorizagdo € consequente vigilancia.
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2. Dispositivos Médicos

2.1. Definicao geral

Ao abrigo de Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho, o termo Dispositivo Médico
pode ser definido como qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo destinado a ser utilizado no corpo humano para diagndstico,
prevencdo, controlo e tratamento de uma doenga humana. Os dispositivos médicos
distinguem-se dos medicamentos pelo seu modo de acgdo, visto que os primeiros nao
exercem o seu efeito com base em meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos,
embora possam ser apoiados por esses mecanismos. Neste sentido, os DM exercem o
seu efeito através de meios fisicos, mecanicos ou quimicos (Neves, 2013a). No entanto,
¢ importante salientar que ambos contribuem para melhorar a saide e a qualidade de
vida dos doentes (Santos, Gazelle, Rocha, & Tavares, 2011; World Health
Organization, 2010).

O sector dos DM abrange um vasto conjunto de produtos que diferem na sua finalidade,
complexidade ¢ modo de actua¢do, comportando assim diferentes riscos para o

utilizador (Neves, 2013a).

Os utilizadores dos DM podem ser agrupados em duas classes: primarios, caso se tratem
de profissionais de saude, pacientes ou individuos com necessidades especiais, €
secundarios, onde se inserem os investigadores e outros, como por exemplo engenheiros

biomédicos (Shah & Robinson, 2008).

2.2. Legislacao

A legislacdo dos DM a nivel europeu ¢ constituida por trés directivas core — Directiva
93/42/CEE, Directiva 90/385/CEE e Directiva 98/79/CE — que regulamentam,
respectivamente, os dispositivos médicos, os dispositivos médicos implantaveis activos
e os dispositivos médicos para diagndstico in vitro. A primeira tem um cariz mais geral
uma vez que engloba todos os DM, enquanto que as ultimas duas sdo directivas

especificas (Neves, 2013a).

15
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O enquadramento legislativo dos DM em Portugal transpde as trés directivas europeias
acima referidas para o Direito interno pelos Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho e

Decreto-Lei n° 189/2000, de 12 de Agosto.

O Decreto-Lei n°145/2009 estabelece regras para o fabrico, comercializacdo, entrada em
servico, vigilancia e publicidade dos DM, enquanto que o Decreto-Lei n° 189/200

regulamenta os dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Posto isto, considera-se que a legislacdo actual ¢ adequada de forma a assegurar a
qualidade, seguranga e efectividade dos DM existentes no mercado. No entanto, devido

ao crescimento deste sector ¢ necessaria uma continua actualizacdo ao nivel

regulamentar (Neves, 2013a).

2.3. Classificacao

Sendo imprescindivel garantir a seguranca do doente, os DM necessitam ser alvo de um
controlo e avaliagdo constantes, proporcionais ao risco que acarretam para o utilizador.
Assim, cabe ao fabricante assegurar a conformidade, eficécia, seguranga e qualidade dos

DM, bem como a identificacdo da classe e tipologia de cada dispositivo (WHO, 2016).

Os DM que estdo englobados pela Directiva 93/42/CEE, na sua actual redacgdo,
transposta para a lei nacional pelo Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de Junho, encontram-
se agrupados em quatro classes de risco: I, Ila, IIb e III (Tabela 1). Esta classificacdo ¢
realizada tendo em conta a vulnerabilidade do corpo humano, bem como os potenciais
riscos inerentes a concepgao técnica e fabrico. Assim, pode-se afirmar que quanto maior
for a classe associada a cada dispositivo médico, maior serd o seu risco de utilizagdo.
Como referido anteriormente, os DM de maior risco deverdo estar sujeitos a uma
avaliacdo mais rigorosa, pelo que devera ser disponibilizada mais informagao sobre os

perigos decorrentes da sua utilizagdo (INFARMED, 2010a).

16
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Tabela 1. Classificagdo dos DM consoante o risco associado e alguns exemplos. (Adaptado de Neves,

2013a).

Classes

Risco associado

Exemplos

Classe 1

Baixo risco

Ligaduras, pensos rapidos, meias de compressao,
cadeiras de rodas, instrumentos cirirgicos

reutilizaveis, camas hospitalares

Classe 1la

Médio risco

Seringas com agulha, lentes de contacto (uso
inferiores a 30 dias), equipamento de ultrassons,
equipamento de ressonancia magnética, coroas

dentarias, estetoscopios electronicos

Classe IIb

Médio/elevado

risco

Preservativos, sacos de sangue, equipamentos de
hemodialise, cateteres urinarios (uso superior a 30
dias), canetas para administra¢do de insulina, lentes

intraoculares

Classe III

Elevado risco

Dispositivo intrauterino (DIU), valvulas cardiacas,
cimento 6sseo com antibiotico, cateteres revestidos
com heparina, dispositivos para braqueoterapia,

implantes de colagénio bovino

Os critérios de classificacdo dos DM assentam em quatro pressupostos:

Finalidade a que se destinam;

Invasibilidade no corpo humano,

1
2
3. Anatomia afectada pela utilizagao;
4

Durag¢ao do contacto com o corpo humano (temporario, curto ou longo prazo).

Assim, importa constatar que o risco associado ao DM ¢ directamente proporcional ao

nivel de invasibilidade e duracdo do contacto com o corpo humano (Figura 1)
(“Directiva 93/42/CEE do Conselho de 14 de Junho de 1993 relativa aos dispositivos
médicos,” 1993; INFARMED, 2010a).
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Duracio de contacto
Temporaria | Curta duragio | Longa duracio

Invasibilidade

Implantaveis Absorviveis

Implantaveis

O

>

Cirurgicamente Invasivos

Invasivos - orificios naturais do corpo e estomas

Niao Invasivos

Figura 1. Critérios de Classificagdo dos Dispositivos Médicos. (Retirado de INFARMED, 2010a).

De acordo com a legislacdo actual, estdo igualmente identificadas 18 regras para a
classificagdo dos DM. As regras 1, 2, 3 e 4 destinam-se aos dispositivos ndo invasivos,
a0 passo que as regras 5, 6, 7 e 8 correspondem aos dispositivos invasivos. As regras 9,
10, 11 e 12 estdo descritas como regras complementares aos dispositivos activos,
enquanto que as restantes sdo regras especiais de classificagdo (“Decreto-Lei n°

145/2009, de 17 de Junho,” 2009).

2.4. Tipologia

Independentemente da sua classificagao e risco para o utilizador, os DM sdo agrupados

em diferentes tipos segundo a sua finalidade médica:

e Activos;

e Implantaveis;

e Implantaveis activos;

e Para diagnéstico in vitro (DIV);
e De uso tnico;

e Feitos por medida;

e Para investigacdes clinicas;

e Sistemas e conjuntos de dispositivos médicos para intervengao.
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Dispositivo médico activo

De acordo com o Decreto-Lei 145/2009, um DM activo pode ser definido como
qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte de energia eléctrica, ou
outra ndo gerada directamente pelo corpo humano ou pela ac¢do da gravidade, e que
actua por conversao dessa energia. Os equipamentos de radiologia sao exemplos de DM

desta tipologia (Figura 2).

Figura 2. Exemplo de DM activo — Equipamento de radiologia. (Retirado de Oliveira, 2014).

Dispositivo médico implantavel

Um DM implantavel, de que é exemplo um implante dentario (Figura 3) ou um
implante mamario (Figura 4), ¢ um dispositivo que ¢ introduzido totalmente no corpo
humano em consequéncia de uma intervengado cirurgica e manter-se-a4 conservado nesse

local (“Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,” 2009).

Figura 3. Implante dentario. Retirado de Figura 4. Implante mamario. (Retirado de

“Implante dentario, s.d.). “Implantes mamarios,” 2016).
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Dispositivo médico implantavel activo

Este termo ¢ definido pelo Decreto-Lei 145/2009 como qualquer dispositivo que seja
produzido para ser introduzido total ou parcialmente no corpo humano através de uma
intervenc¢ao cirtirgica ou médica num orificio natural, e destinado a ficar implantado. Os
implantes cocleares (Figura 5) e os pacemakers (Figura 6) sdo exemplos de DM

implantéveis activos.

Figura 6. Implante coclear. (Retirado de “Temos direito Figura 5. Pacemaker. (Retirado
de ouvir com dois implantes cocleares subsidiados pelo de “Revo MRI SureScan Pacing
Servi¢o Nacional de Saude,” 2016). System from Medtronic,” 2016).

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro (DIV)

O Decreto-Lei n® 189/2000, de 12 de Agosto, caracteriza um DIV como sendo qualquer
DM que consista num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo,
conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema utilizado isoladamente ou em
conjunto, destinado pelo fabricante a ser usado in vitro para analise de amostras
derivadas do corpo humano, como sangue e tecidos doados, com o objectivo de fornecer
dados relacionados com o estado fisioldgico ou patologico, com anomalias congénitas,
para determinar a seguranga e compatibilidade com potenciais receptores ou para a

avaliacdo de medidas terapéuticas.
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Sao exemplos de DIV: testes de gravidez (Figura 7), equipamentos para medicao da

glicémia, tiras-teste para medicao da glicosuria, cetonuria e glicémia (Figura 8).

Figura 8. Teste de gravidez. (Retirado de Sedicias, Figura 7. Tiras teste de glicémia. (Retirado de
2016). “Dreamstime,” 2016).

Dispositivo médico de uso inico (DMUU)

De acordo com a legislagdo actual, um dispositivo médico de uso unico ¢ um
dispositivo destinado pelo seu fabricante a ser utilizado uma s6 vez, num Unico doente

(“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009).

Dispositivo médico feito por medida

Segundo o Decreto-Lei n°145/2009, de 17 de Junho, este termo ¢ definido como
qualquer dispositivo médico que requer prescrigdo médica para a sua concepgao € que

se destina exclusivamente a ser utilizado num determinado doente.
Dispositivos para investigacoes clinicas

De acordo com o Decreto-Lei n°145/2009, de 17 de Junho, um dispositivo para
investigacoes clinicas destina-se a ser utilizado por um investigador, num centro de
investigagdo, € que sera sujeito as investigagdes que constam na Lei n® 21/2014, de 16

de Abril.
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Sistemas e conjuntos de dispositivos médicos para intervenc¢ao

Nos sistemas e conjuntos de DM para intervengdo, a dispensa e embalagem ¢ efectuada
em conjunto, como se de uma unica unidade de produgdo se tratasse e que sdo

colocados no mercado com uma Unica denominagdo comercial (“Decreto-Lei n°

145/2009, de 17 de Junho,” 2009).
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3. Fronteiras entre DM e outros produtos

A demarcacao de fronteira ¢ um procedimento necessario uma vez que a definigdo geral
de dispositivo médico ¢ bastante ampla, o que torna por vezes complicada a distingdo
entre DM e outros produtos, tais como biocidas, cosméticos, equipamentos de protecgao
individual e também medicamentos. Esta demarcagdo engloba igualmente os casos em
que o produto assenta na definicdo de DM, porém estd excluido das directivas

legislativas (European Comission, 2015).

Assim, através de um processo de qualificacdo, conforme esquematizado na Figura 9, o
fabricante devera avaliar primeiramente a finalidade médica do produto com base no
quadro legislativo e, consequentemente diferenciar os DM e medicamentos dos outros

produtos (Neves, 2013a).

Importa salientar que a qualificagdo regulamentar assenta também nas evidéncias
cientificas que suportam as reivindica¢des do fabricante, pelo que, posteriormente, a
demarcacdo de fronteira entre DM e medicamento ¢ justificada pelos mecanismos
através do qual ¢ alcancada a finalidade médica, ou seja, pelo principal modo de accao
no corpo humano, que no caso de um DM, como referido anteriormente, ndo podera ser

farmacoldgico, imunologico ou metabdlico (INFARMED, 2013f; Neves, 2013a).
Processo de Qualificagcdo

Nido Sim

o --.-.-.‘-"‘""--\.,_%_._‘.- . ’./!__J_‘___.-'-i v

Dispositivo Médico

Dados Cientificos

QOutros v i
« Biocidas Medicamento
= Software 1
« Cosméticos v
* Maquinas Pr-
« EPI
* Produtos de Consumo ( i
* Produtos Milagre do . Sim
Farmacoldgico ’
Metabolico
Imunoldgico ' : ‘ ,
Dispositivo Medicamento

Médico Dados Cientificos

Figura 9. Processo de qualificagdo regulamentar. (Retirado de INFARMED, 2010a).
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3.1. Fronteira entre DM e equipamentos de protec¢io individual

Os equipamentos de protec¢ao individual, também designados por EPI, regem-se pela
Directiva 89/686/CEE, de 21 de Dezembro, que os define como quaisquer dispositivos
ou meios usados para protec¢do contra um ou mais riscos passiveis de por em causa a
saude e seguranca do utilizador. Neste contexto, os DM distinguem-se dos EPI dado que
os primeiros apresentam uma finalidade médica, independentemente de possuirem ou

ndo uma acc¢ao de proteccao.

Como representado na Tabela 2, as luvas constituem um produto fronteira, sendo

consideradas um DM ou um EPI consoante a sua finalidade (INFARMED, 2013f).

Tabela 2. Luvas como DM ¢ EPI. (Adaptado de Neves, 2013a).

Equipamento de Proteccao

Produto Dispositivo Médico Individual

Luvas de latex destinadas a

Luvas para exames médicos | protecgao dos técnicos de
e actos cirargicos colheita de amostras

biologicas

Luvas

Assim, as luvas de exame sdo consideradas um DM visto que tém como finalidade a
prevencao de infecgdes causadas por microrganismos. Por outro lado, as luvas utilizadas
para colheita de amostras bioldgicas sdo usadas apenas com o intuito de protec¢do do

profissional de satide, sendo por isso consideradas um EPI (Pontes, 2014).

3.2. Fronteira entre DM e biocidas

o

Os produtos biocidas encontram-se abrangidos actualmente pelo Regulamento (UE) n
528/2012, de 22 de Maio, que substituiu a Directiva n° 98/8/CE. Este regulamento
define biocida como qualquer substancia ou mistura que tenha como finalidade destruir,
repelir ou neutralizar um organismo prejudicial, prevenir a sua ac¢ao por meios que nao

sejam a simples ac¢do fisica ou mecanica.
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Tabela 3. Desinfectante como DM e biocida. (Retirado de INFARMED, 2013f).

Produto Dispositivo Médico Biocida

. Desinfectante de . .
Desinfectante . . Desinfectante de superficies
Instrumentos cirurgicos

De acordo com a Tabela 3, podemos verificar que os desinfectantes constituem um
produto fronteira, podendo actuar como DM ou produto biocida. Deste modo, o
desinfectante de superficies tem como fun¢do destruir ou neutralizar microrganismos,
sendo considerado um biocida. Por sua vez, o desinfectante de instrumentos cirirgicos,
ao prevenir a sua contaminagdo, comporta-se como um DM, cuja finalidade médica nao
¢ atingida por meios farmacoldgicos, metabolicos ou imunologicos (INFARMED,

20131).

3.3. Fronteira entre DM e medicamentos

De acordo com o Decreto de Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto, o termo medicamento ¢
definido como qualquer substincia ou associacdo de substancias que possa ser
administrada em seres humanos com vista a estabelecer um diagnostico médico ou a
restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas através de uma accdo

farmacoldgica, metabolica ou imunoldgica.

Como referido anteriormente, tanto os DM como os medicamentos t€ém em comum o
facto de demonstrarem uma finalidade médica, sendo o principal modo de accdo a

caracteristica que os diferencia (Neves, 2013c).

Tabela 4. Soro fisiologico como DM e medicamento. (Retirado e adaptado de Neves, 2013a).

Produto Dispositivo Médico Medicamento

Soro fisiologico para Soro fisiologico para a

Soro fisiolégico o o
lavagem nasal reposi¢cdo da volémia
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Com base no exemplo do soro fisiologico (Tabela 4), quando utilizado para lavagem

nasal actua por meios mecanicos, comportando-se por isso como um DM. Quando a sua

finalidade passa pela reposi¢do da volémia, o seu principal modo de acgdo ¢ atingido

por meios farmacologicos, sendo neste contexto considerado um medicamento.

3.4. Fronteira entre DM e cosméticos

Segundo o Regulamento (CE) n.° 1223/2009, de 30 de Novembro, designa-se por

produto cosmético qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto

com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,

labios e orgdos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas orais, tendo como

objectivo limpar, perfumar, modificar o aspecto, proteger, manter em bom estado ou de

corrigir os odores corporais. Tal como nas outras situagdes referidas anteriormente,

existem produtos fronteira que consoante a sua finalidade sdo classificados como DM,

medicamento ou cosméticos, como ¢ o caso da vaselina (Tabela 5).

Tabela 5. Vaselina como DM e produto cosmético. (Retirado e adaptado de INFARMED, 2013f).

Produto

Dispositivo Médico

Produto Cosmético

Vaselina

Vaselina usada para
lubrificagdo de sondas

Vaselina-emoliente de pele sa

Neste caso, quando a vaselina ¢ utilizada com o intuito de hidratar a pele, ou seja,

manté-la em bom estado, ¢ classificado como um produto cosmético. Por outro lado,

quando se destina a lubrificacdo de sondas ¢

4

considerada um DM, uma vez que

apresenta finalidade médica. Ainda podera ter uma terceira finalidade quando ¢ usada

como laxante, sendo neste caso considerada um medicamento.
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4. Intervenientes no ciclo de vida dos DM

No ciclo de vida dos DM actuam diversos intervenientes, cada um deles incumbido de
diversas responsabilidades. Contudo, torna-se imprescindivel a cooperagao entre eles,
para que o DM chegue ao utilizador nos propostos indicados pelo fabricante. Apenas
com a colaborac¢do de todos os intervenientes no processo ¢ possivel assegurar que o
DM chega ao utilizador em condi¢des de seguranca e eficacia, garantindo a auséncia de

problemas para a Satude Publica.

O Fabricante ¢ a pessoa singular ou colectiva responsavel pela concepgdo, fabrico,
acondicionamento e rotulagem de um DM, etapas que antecedem a sua colocacdo no
mercado (“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009). Cabe igualmente ao
fabricante a responsabilidade de colocar o DM no mercado, necessitando por isso de
garantir a sua conformidade com o disposto na legislagdo, cumprindo também com os

requisitos de seguranga e desempenho funcional (Alves, 2013).

Durante o processo até a colocagdo de um DM no mercado, o fabricante ¢ a entidade
encarregue pela classificagdo do produto e a sua respectiva marcacio CE de
conformidade. Depois de comercializado, participa activamente na vigildncia dos DM e

também na retirada do mercado, se necessario.

O fabricante tem também a responsabilidade de prestar a informagdo necessaria aos
utilizadores dos DM, dando principal destaque aos riscos que advém de uma incorrecta
utilizagdo do produto, bem como os efeitos adversos no corpo humano. Deste modo,
cabe a esta entidade assegurar que o utilizador dispde de toda a informacgdo necessaria

para uma utilizagdo segura dos DM (Neves & Filipe, 2012).

O Distribuidor ¢ a entidade a quem compete a distribuicdo por grosso de DM em
Portugal. Esta actividade representa as etapas de abastecimento, posse, armazenagem ou
fornecimento de DM destinados a revenda ou utilizagdo em servigos médicos, unidades
de saude, farmdacias e outros locais de venda ao publico, excluindo o fornecimento

directo ao publico (“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009).

A entidade distribuidora, eleita pelo fabricante, devera assegurar a qualidade, seguranca

e bom funcionamento do DM até ao momento da sua utilizagdo, estando o exercicio da
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sua actividade susceptivel a notificacdo da AC e fiscalizagdo por parte da mesma

(“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009; INFARMED, 2013g).

Para que esteja apto ao exercicio desta funcdo, € obrigatorio que o distribuidor disponha
de um responsdvel técnico que se certifique do adequado desenvolvimento das
actividades. E também indispensavel a existéncia de espago fisico, equipamento e
transporte que possibilitem uma boa armazenagem, conservacao e distribui¢ao dos DM,
garantindo assim a conformidade dos mesmos (“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de

Junho,” 2009; Neves & Filipe, 2012).

O distribuidor detém a obrigagao de distribuir exclusivamente os DM que satisfazem os
requisitos impostos pela legislacdo e também ¢ obrigado a recusar a distribuicdo de
todos os produtos que tenham sido retirados do mercado pelas autoridades competentes

(“Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,” 2009).

Depois da colocagdo do DM no mercado, os distribuidores, sendo na grande maioria das
vezes primeiro agente de contacto com o utilizador, deverdo participar activamente na
vigilancia dos dispositivos, notificando aos fabricantes e as autoridades competentes de

todos os incidentes e situagdes de que tomem conhecimento (Neves, 2013a).

O Organismo Notificado (ON) ¢ uma entidade designada por um estado-membro e
notificada & Comissdo Europeia e ¢ responsavel pela avaliagdo da conformidade dos
dispositivos com os requisitos exigidos, bem como a aprova¢do e emissdo dos
certificados de conformidade (“Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,” 2009). Estes
sdao organismos independentes de avaliacdo com fins lucrativos e sdo escolhidos pelo

fabricante (Neves, 2013a).

Se, por um lado, para os DM de classe I (baixo risco) € necessario um controlo interno
do fabrico que fica exclusivamente a cargo do fabricante, por outro lado, nos DM de
risco médio/elevado, o organismo notificado ¢ também um interveniente no

procedimento de avaliacao (Neves, 2013a).

A Autoridade Competente (AC) ¢ uma entidade nacional que actua em nome do seu
governo e que tem como principal fungdo garantir que as directivas sdo implementadas
no seu pais. Em Portugal, a AC ¢ o INFARMED, IP, que est4 responsavel por fiscalizar

e garantir que os DM disponiveis no mercado nacional cumprem os requisitos legais e
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nao colocam em risco a saude e seguranca dos utilizadores e de terceiros (Cerezo, Pires,

& Loureiro, 1999).

A autoridade competente tem como responsabilidade a permanente fiscalizagdo dos ON,
bem como resolver os possiveis conflitos entre estas entidades e os fabricantes. Tem
igualmente que avaliar os requerimentos de DM para investigacao cientifica e manter os
registos dos DM de classe I e feitos por medida no nosso pais. Cabe ainda a AC a

implementagdo do Sistema Nacional de Vigilancia (INFARMED, 2013g).

O Utilizador, podendo ou nao ser um profissional de saude, ¢ a quem se destina o DM,
sendo por isso o ultimo interveniente no ciclo de vida do dispositivo (World Health
Organization, 2003). Este actua com fins de diagnostico, prevencdo ou tratamento da
doenca, contribuindo significativamente para uma melhoria da qualidade de vida do
utilizador que, no caso do profissional de saude, ¢ essencial para o exercicio da sua

profissdo (Neves & Filipe, 2012).

O utilizador ¢ responsavel pelo seguimento das instru¢des do fabricante, de forma a
utilizar o DM correctamente e para o fim a que se destina. Deverd estar ainda
esclarecido quanto as instru¢des de manutencdo e calibragdo do dispositivo, estando
igualmente consciente das suas indicagdes e contra-indicagdes (INFARMED, 2013a;

WHO, 2003).

Os utilizadores deverao notificar todas as situagdes de ndo conformidade dos DM a AC,
fabricantes e distribuidores e também deverdao propor melhorias que visem a prevengao
de futuros problemas decorrentes da utilizacdo dos dispositivos. Deste modo, o
utilizador ¢ um elemento essencial no Sistema de Vigilancia dos DM (Neves, 2013a;

Neves & Filipe, 2012).
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5. Ciclo de vida dos DM

Tal como os medicamentos, os DM passam por diversas etapas até a sua colocagdao no
mercado, que compreendem o seu ciclo de vida (Figura 10). Neste ciclo participam
diversos intervenientes (referidos no capitulo anterior) cujas fungdes, apesar de
distintas, vao contribuir para que o DM chegue ao utilizador em condigdes de maxima
seguranca e eficacia. Apos a sua introducao no mercado, existe uma vigilancia activa

destes dispositivos, de forma a evitar problemas para a Satude Publica.

Registo de
Ok e DY

Classificacao e
Fronteiras

Aquisicao e
Utilizacao

Avaliagde Clinica /
Avaliacdo
Funciona

L, Supervisao
do Mercado

| m Vigilancia de dispositivos médicos

l'm Inspecio de dispositivos médicos

| Comprovacao da qualidade !

| « Nao conformidades verificadas !
' ho mercado

Figura 10. Diferentes etapas do ciclo de vida dos DM. (Retirado de INFARMED, 2013e).

5.1. Avaliacao Clinica / Avaliacao Funcional

O ciclo de vida dos DM inicia-se com a fase de avaliagdo clinica / avaliagdao funcional,

na qual se pretende evidenciar através de dados clinicos se 0 DM esta em conformidade
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com o0s requisitos essenciais previstos ao abrigo da lei. Os dados clinicos informam-nos
sobre a seguranga ¢ desempenho de um DM e advém de investigagdes cientificas
realizadas e de outros estudos constantes da literatura cientifica onde ¢ demonstrada a

equivaléncia entre dispositivos (INFARMED, 2013Db).

Os requisitos essenciais, enumerados na Tabela 6, subdividem-se em requisitos gerais e
requisitos especificos, sendo avaliados de acordo com o risco associado a cada
dispositivo e tém como finalidade assegurar a saude e a seguranca dos utilizadores ¢

também de terceiros (Neves, 2013a).

Tabela 6. Requisitos essenciais previstos ao abrigo da Lei. (Adaptado de Neves, 2013a).

Requisitos Essenciais

Requisitos Gerais Requisitos Especificos
e Propriedades quimicas,
e Seguranca; fisicas e biologicas;
e Desempenho Funcional. e Infeccdo ¢ contaminagdo
microbiana;

e Fungdo de medicao;

e Proteccdo contra radiacdes;

e Dispositivos activos;

e Informagdo a prestar com o

dispositivo.

Para que sejam colocados no mercado, os DM deverdo satisfazer os requisitos
essenciais e ser objecto de um processo de avaliacdo e gestdo de risco, bem como uma
analise do seu risco/beneficio. Assim, o fabricante devera comprovar que o DM cumpre
a sua fun¢do quando utilizado em condi¢des normais, assegurando que a sua avaliagao

risco/beneficio ¢ favoravel (Alves, 2013).

Importa referir que todo o processo de avaliacdo clinica acompanhado dos seus
resultados tem que ser documentado, estando presente ou referenciado na documentagao

técnica do dispositivo. Esta documentacdo deverd estar sujeita a uma permanente
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actualizagdo com base nos dados de vigilancia apds colocacao no mercado (“Decreto-

Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,” 2009; INFARMED, 2013b).

5.2. Classificacao / Fronteiras

Apoés a etapa de avaliagdo clinica, segue-se a fase de classificagdo e demarcagdo de
fronteiras dos DM. Como foi referido anteriormente, os DM sdo classificados pelo
fabricante segundo os critérios dispostos no Decreto-Lei n® 145/2009. Desta forma, o
fabricante define uma classe para o DM tendo em conta a vulnerabilidade do corpo

humano, bem como os potenciais riscos inerentes a concepgao técnica e fabrico.

A par desta classificagdo, o fabricante, de acordo com a finalidade que atribui ao
dispositivo que vai colocar no mercado e também pelo modo de accdo através do qual é
alcangado o efeito pretendido no corpo humano, consegue demarcar as fronteiras entre

0os DM e outros produtos (INFARMED, 2013c).

5.3. Avalia¢ao da Conformidade

Antes de proceder a introdu¢ao do DM no mercado, o fabricante devera submeté-lo a
um processo de avaliacdo da conformidade com os requisitos essenciais descritos na

legislacdo, durante as fases de concepcao e producdo (Neves, 2013a).

Nesta etapa do ciclo, a classificagdo dos DM nas diferentes classes de risco assume-se
como um factor determinante, estando os DM de maior risco submetidos a mecanismos
de avaliacdo mais exigentes, ou seja, os procedimentos de avaliagdo da conformidade
sdo proporcionais ao risco de cada DM (Neves, 2013a). Cabe ao fabricante decidir qual
o procedimento a adoptar, no entanto para dispositivos da mesma classe de risco
submetidos a procedimentos distintos, os resultados obtidos deverdo ser igualmente

rigorosos e fiaveis (“Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,” 2009; Neves, 2013a).

Para os DM de baixo risco (classe I), a responsabilidade pela avaliacdo da conformidade
fica inteiramente a cargo do fabricante, tendo este de elaborar uma Declaracdo CE de
Conformidade e também notificar a AC. Por outro lado, para os DM de médio e elevado

risco (classes Ila, IIb e III), DM implantaveis activos, DM com fun¢do de medi¢do e
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estéreis € necessaria a interven¢ao de um ON. Como referido anteriormente, o ON ¢ um
organismo independente escolhido pelo fabricante que recorre a ensaios laboratoriais ou
técnicas de gestdo de qualidade para avaliar a conformidade dos DM. Fica também a
cargo desta entidade a emissdo do Certificado CE de Conformidade (“Decreto-Lei n°
145/2009, de 17 de Junho,” 2009; INFARMED, 2013g; Neves, 2013a). Este certificado
devera conter as seguintes informagdes: nome e endereco do fabricante e/ou do
mandatario, directiva aplicada, procedimentos efectuados para avaliagdo da
conformidade, data de emissdo e validade do certificado, nome e numero de
identificacao do ON responsavel pela certificacdo e respectiva assinatura (INFARMED,
2013g).

A aposi¢ao da marcagdo CE no DM comprova a conformidade do dispositivo, garantido
que 0 mesmo cumpre os requisitos essenciais impostos pela legislagdo, o que possibilita

a sua livre circulac¢do pela Comunidade Europeia (Cerezo et al., 1999; Gupta, 2016).
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Figura 11. Marcagdo CE. (Retirado de Cerezo et al., 1999).

Esta marcagdo, representada na Figura 11, tem um grafismo préprio e tem que ser
colocada pelo fabricante de forma legivel, visivel e indelével no dispositivo ou na
embalagem, assim como nas instru¢des de utilizagdo e na embalagem comercial

(“Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,” 2009).

No caso dos DM de classe I estéreis ou com fun¢des de medicao, classes Ila, IIb e IIl e
DM implantaveis activos, a marcagdo CE ¢ acompanhada por um co6digo constituido
por quatro digitos, o qual identifica o ON, responsavel pelo processo de avaliacdo da

conformidade (INFARMED, 2013g; Rodrigues, 2007).
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Importa também referir que todos os DM tém a obrigatoriedade de apresentar a
marcagdo CE, exceptuando os DM feitos por medida e os destinados a investigacao
clinica. Por um lado, os primeiros sao destinados a um doente especifico e necessitam
de uma prescricdo médica para serem concebidos, enquanto que os segundos nado
necessitam de marcagdo CE pois ainda se encontram numa fase de estudo da sua

concepeao (Neves, 2013a).

5.4. Colocacao no Mercado

Apos ser efectuada a avaliagao da conformidade de um DM procede-se a sua colocacao
no mercado, que segundo o DL n° 145/2009 corresponde a fase em que o DM, novo ou
renovado, e gratuito ou ndo, se encontra pela primeira vez disponivel para fins de
distribuicdo ou utilizagdo no mercado europeu. Nesta etapa ndo se encontram
englobados os dispositivos destinados a investigagdes clinicas. A entrada em servigo
corresponde a0 momento em que o DM se encontra a disposi¢ao do utilizador final,
estando a sua finalidade médica em conformidade com a estabelecida pelo fabricante

(INFARMED, 2013d).

Os DM, para que possam ser introduzidos no mercado e entrar em servico, necessitam
de cumprir os requisitos essenciais que estdo contemplados na legislacdo, bem como
ostentar marcagdo CE, decorrente de um processo de avaliagdo da conformidade.
Necessitam igualmente de possuir rotulagem e instrugdes de utilizagdo redigidas na
lingua portuguesa, independentemente de se destinarem ou ndo a uma utilizagdo

profissional (“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009).

De modo a garantir a qualidade, seguranca e desempenho funcional do DM e evitar
problemas para a Satude Publica, ¢ fundamental uma participagao activa do INFARMED

(AC em Portugal) (INFARMED, 2013d).

5.5. Registo

Posteriormente a colocacdo do DM no mercado, € necessario fazer o seu registo. Esta
etapa ¢ muito importante uma vez que nos sugere quais os DM colocados no mercado,

bem como os responsaveis pela sua colocagcdo e os agentes econdémicos envolvidos
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durante a sua distribuicdo. O registo ¢ também indispensavel pois permite dar uma
resposta rapida por parte da AC caso se registem incidentes relacionados com qualquer

DM (INFARMED, 2013h).

O registo dos DM esta a cargo do fabricante, mandatario (representante do fabricante
quando este estd sediado fora do Espago Economico Europeu e que assume as suas
responsabilidades legais perante as autoridades) e distribuidores que sdo responsaveis

pelo registo online dos produtos que comercializam, através de um sistema

informatizado concedido pelo INFARMED, I.P. INFARMED, 2013h).

5.6. Aquisicao e Utilizaciao

Aquando da aquisi¢do e utilizacdo, os utilizadores deverdo confirmar que os DM se
encontram em conformidade, facto comprovado pela marca¢do CE, verificando deste
modo o cumprimento dos requisitos essenciais impostos pela legislacdo. No processo de
aquisi¢ao, o utilizador podera requerer informagdes que certifiquem a conformidade do

DM (INFARMED, 2013a; Neves, 2013a).

Assim, para que o DM apresente a finalidade médica destinada, os fabricantes e
distribuidores, bem como os restantes intervenientes, deverao proceder de acordo com a
legislacdo, ndo descurando, de um modo geral, aspectos essenciais como a marcacao
CE, j& referida anteriormente, bem como a declaragio CE de conformidade, o
certificado CE de conformidade emitido pelo ON (para DM de riscos médio e elevado),
comprovativo de pagamento de taxa de comercializacdo, comprovativo de registo do
DM no INFARMED e uma prova de notificagio da actividade de fabrico ou
distribuicao no INFARMED (INFARMED, 2013a; Neves, 2013a).

A redacgdo do folheto informativo e rotulagem devera ser, em primeira instancia, em
lingua portuguesa, mesmo para DM que se destinem a uma utilizagdo profissional,
devendo estar devidamente identificados o fabricante e a sua finalidade, bem como as
instrucdes de manuten¢ao e calibracdo que contribuam para a correcta utilizagdo do DM

(INFARMED, 2013a; Neves, 2013a).
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5.7. Supervisao do Mercado

O circuito dos DM termina com a etapa de supervisao do mercado, na qual compete a
AC fiscalizar todos os dispositivos e adoptar as medidas necessarias que visem proteger
a saude e seguranca dos doentes, utilizadores e também de terceiros (INFARMED,

2013i).

O INFARMED, como entidade fiscalizadora, tem de agir de forma independente,
imparcial e ndo discriminatéria, e dispde de varios dados para supervisionar o mercado,

tais como:

e Registo dos DM e dos agentes econdmicos;

e AcgOes inspectivas aos agentes econdmicos;

e Colheitas de amostras e ensaios aos DM;

e Avaliacdo documental;

e Mecanismos de cooperagado técnica com outras Institui¢des Nacionais € com as
Autoridades Europeias;

e Sistema Nacional de Vigilancia;

e (Clausula de salvaguarda ou outras medidas de restricdo de produtos nao
conformes do mercado;

Estudos do mercado (INFARMED, 20131).

Assim, esta etapa permite garantir tanto a seguranca do utilizador como a protecgdo dos
operadores econdmicos, evitando concorréncia desleal, e confere credibilidade ao

sistema legislativo e marcacao CE.

A supervisdo do mercado € efectuada através de ac¢des e campanhas que se destinam a
grupos especificos de DM, cuja seleccdo se baseia em processos de amostragem
segundo critérios relevantes para a Saude Publica (qualidade, seguranca e desempenho

do DM) (INFARMED, 2013i).
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6. Vigilancia dos DM

6.1. Sistema Nacional de Vigilincia de DM

Na fase de concepcdo e fabrico dos DM, o fabricante antes de introduzir o seu
dispositivo no mercado avalia os riscos associados a utilizagao do produto e elabora um
plano de gestao de risco de forma a garantir a maxima seguranga do DM, quando usado
de acordo com a sua finalidade. No entanto, s6 apds a colocagdo do dispositivo no
mercado € possivel identificar os riscos reais inerentes a sua utilizagdo em larga escala,
bem como possiveis falhas de qualidade, desempenho e seguranca (Antunes, 2004;

Neves, 2013a).

Deste modo, tornou-se indispensdvel a implementacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia de DM, que permite a monitoriza¢do e estudo do seu comportamento apos a
sua entrada no mercado, evitando assim eventuais danos prejudiciais a saude dos

utilizadores (INFARMED, 2010b).

No Decreto-Lei n° 145/2009 sdo enumerados os diferentes objectivos deste sistema, dos

quais podemos destacar:

e Minimizacao dos riscos inerentes a utilizagdo dos DM através de um sistema de
detec¢ao de incidentes;

e Assegurar a implementacdo de medidas preventivas ou medidas correctivas para
resolu¢ao de incidentes;

e Promover a notificacao dos incidentes decorrentes da utilizacdo de DM por parte
dos profissionais de saude;

e Supervisionar o0 modo de actuacdo dos fabricantes, mandatéarios e distribuidores
de DM;

e Reunir, analisar e promover uma partilha de informacdo entre os diversos

intervenientes do Sistema Nacional de Vigilancia de DM.

O Sistema Nacional de Vigilancia de DM, ao invés de procurar e culpar o principal
responsavel pelo incidente, promove a salvaguarda da Satde Publica através da
implementa¢do de diversos objectivos que contribuem para a melhoria do desempenho e

seguranca dos DM (Gamboa, s.d.; INFARMED, 2013;).
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6.2. Intervenientes no Sistema Nacional de Vigilancia de DM

Para que o Sistema Nacional de Vigilancia funcione de maneira apropriada e seja
possivel garantir a seguranga do dispositivo, ¢ necessaria a cooperagdo activa entre os
diversos intervenientes, entre eles as AC, fabricantes, mandatarios, distribuidores e
utilizadores (Figura 12), bem como o cumprimento das respectivas responsabilidades

(Alves, 2015; Neves, 2013a).

AC
(INFARMED)

Sistema
Nacional
de
Vigilancia

Utilizadores
(profissionais
de satde ou
nao)

Fabricantes/

mandatarios/
distribuidores

ON (quando

aplicavel)

Figura 12. Organizago do Sistema Nacional de Vigilancia de DM. (Adaptado de Alves, 2015).

O INFARMED I.P., como AC no territério nacional, ¢ a entidade responsavel pelo
Sistema Nacional de Vigilincia de DM e por isso estd encarregue de vdrias
responsabilidades. Esta entidade devera receber e registar todas as notificacdes de

incidentes ocorridos em Portugal, prosseguindo para uma avaliagao das mesmas.
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Devera ser assegurada a investigacao dos incidentes € promovida uma minimizag¢ao do
risco associado aos DM, desenvolvendo para este efeito medidas correctivas/preventivas
que visem evitar danos no utilizador. Este interveniente deverd estar informado acerca
dos eventuais riscos associados aos DM, pelo que o INFARMED devera ser responsavel
pela difusdo de informacao para este efeito, propondo recomendagdes de seguranca para
a sua utiliza¢do e assegurando igualmente formacao na area de vigilancia. Devera ser
feita uma avaliacdo da seguranca e desempenho dos dispositivos, bem como uma
verificacdo do seu risco/beneficio, devendo o INFARMED colaborar com outras AC
através da partilha de informagdo no ambito da seguranca e, no caso de retirada de um
DM do mercado, notificar a Comissdao Europeia ¢ as AC dos restantes Estados membros

(Alves, 2015; “Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009; INFARMED, 2013;).

O fabricante, no ambito da vigilancia dos DM em Portugal, ¢ responsavel por investigar
os incidentes ocorridos com os dispositivos que fabricou ou colocou disponiveis no
mercado. A sua fun¢do passa igualmente por, em concordancia com a AC, propor e
executar medidas preventivas/correctivas apropriadas que vao de encontro a

investigagdo anteriormente realizada (INFARMED, 2013j).

E igualmente responsavel pela notificagio & AC de todos os incidentes relacionados
com os DM, bem como das ac¢des correctivas de seguranca que ocorrem em Portugal.
Sempre que necessario, devera trabalhar em cooperacdo com a AC, de modo a melhorar
o funcionamento do Sistema (Alves, 2015; “Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,”
2009).

Cabe aos distribuidores notificar os incidentes ocorridos em Portugal a AC e ao
fabricante visto que sd3o muitas das vezes o primeiro agente de contacto com o
utilizador, bem como disponibilizar toda a informacdo necessaria sempre que seja

preciso (INFARMED, 2013j).

Tal como o fabricante ou o seu mandatario, os distribuidores deverdo igualmente
colaborar com a AC, sempre que necessario, para promover uma melhoria no Sistema

Nacional de Vigilancia de DM (INFARMED, 2013;j; Neves, 2013a).

Os procedimentos de vigilancia implementados pelo fabricante deverdo ser avaliados

pelo ON responsavel pela aposi¢do da marcacdo CE, devendo este verificar se foram
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tomadas todas as medidas correctivas/preventivas fundamentais na resolu¢ao do

incidente (“Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho,” 2009; Neves, 2013a).

Do ponto vista legal, ndo existe obrigatoriedade dos utilizadores (profissionais de saude
ou nao) terem um papel activo no que toca a vigilancia dos DM. No entanto, ao
notificarem os incidentes ocorridos ao INFARMED, I.P. estardo a contribuir para o
sucesso do Sistema Nacional de Vigilancia de DM e prevengdo de incidentes futuros
(European Commission, 2013). Todo o processo relacionado com um incidente ocorrido
com um DM, bem como as responsabilidades dos diferentes intervenientes no Sistema

Nacional de Vigilancia, encontram-se esquematizados na Figura 13.

NOTIFICACAO Utilizadores (profissionais
de sande ou nao)
[ ANALISE ] AC, Fabricantes e
Distribuidores

1

INVESTIGACAO Fabricantes (AC, ON se
(gestdo de risco)

4

ACCAO
correctiva’preventiva

U

[- DIVULGACAO -]

necessario)

Fabricantes (analise pela

AC)

Fabricantes, Distribuidores

(AC se necessario)

Figura 13. Intervenientes e suas responsabilidades no Sistema Nacional de Vigilancia de DM. (Retirado e

adaptado de Alves, 2015).
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6.3. Notificacao

O funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia de DM assenta em todas as
informacgdes respectivas as notificagdes suspeitas de incidentes, que sdo direccionadas

ao INFARMED.I.P (INFARMED, 2010b).

De acordo com o Decreto Lei n° 145/2009, considera-se um incidente qualquer
ocorréncia adversa ou indesejavel que seja susceptivel de causar a morte, a deterioragdo
do estado de satde, ou ainda o risco para a saide do doente, do utilizador ou para a SP,
ou ainda outra que a experiéncia demonstre dever ser notificada e em que exista uma

suspeita de nexo e causalidade entre a ocorréncia e a utilizagdo do DM.

Assim, todos os acontecimentos graves que se supdem estar relacionados com os DM
devem ser alvo de notificacdo ao INFARMED. Estes acontecimentos consideram-se de
gravidade quando sdo potencialmente fatais ou colocam a vida em risco, quando sdo
responsaveis pela incapacidade de uma func¢do organica ou por uma lesdo duradoura,
acontecimentos associados a hospitalizagdo prolongada ou casos de incapacidade

(INFARMED, 2010b).

Devem ser igualmente notificados os casos que exijam intervengdo médica para evitar o
aparecimento de dano, bem como aqueles que acarretem danos indirectos, associados a
uma errada decisdo médica, quando as instrugdes de utilizacdo do fabricante sdo

devidamente cumpridas pelo utilizador INFARMED, 2010b, 2013;).

Qualquer falha técnica, desempenho ineficaz ou imprecisdo do DM, bem como falta de
informacao na rotulagem ou instrugdes de utilizacdo sdo factores que poderao estar na

origem das situagdes supramencionadas (INFARMED, 2010b).

Sao exemplos de incidentes a notificar:

A troca de resultados da TAC de dois doentes devido a um problema de

software;

e A morte de um paciente depois do uso de um disfibrilhador, o qual aparenta ter
um problema;

e A presenca de particulas de vidro num frasco de uma lente de contacto;

e A ruptura de um implante mamario;
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e A queimadura sofrida por um doente aquando da utilizagdo de diatermia

cirtirgica de acordo com as instrug¢des do fabricante (Neves, 2013a).

E fundamental referir que em caso de davida, deve submeter-se sempre a notificagao de

qualquer incidente ao INFARMED.

Como ja referido anteriormente, tanto o fabricante como o distribuidor t€ém a obrigagao
de notificar a AC todos os incidentes ocorridos em territorio nacional. Por outro lado, a
notificagdo ao INFARMED por parte dos utilizadores (profissionais de saude ou nao) ¢
de cariz voluntério, no entanto ¢ importante a sua activa participacdo com o intuito de

evitar problemas futuros, salvaguardando assim a SP (INFARMED, 2013j).

As fichas de notificagdo (Anexo I) estdo disponiveis no site do INFARMED e depois de
preenchidas deverdo ser enviadas por email para dvps@infarmed.pt. Os prazos para
envio das notificagdes variam consoante a documentagdo em causa. No caso dos
utilizadores, a notificacdo a AC devera ser feita logo que possivel, podendo também dar
conhecimento da ocorréncia aos fabricantes, mandatarios ou distribuidores. No caso do
fabricante ou seu mandatéario, os prazos de notificagdio ao INFARMED variam de
acordo com o incidente ocorrido e relatdrio em causa. Assim, o relatdrio inicial (Anexo
IT) deve ser submetido no prazo de 2 dias em situagcdes que provoquem uma ameaca
grave para a SP. Nos casos que culminem com a morte ou risco elevado para a satde o
prazo estende-se até aos 10 dias, enquanto que nos restantes casos o prazo podera

atingir os 30 dias (INFARMED, 2013;).

Apos o término da investigagdo, devera ser enviado um relatério final no prazo de 10
dias. Quando as investigagcdes nao sdo conclusivas, poderdo ser enviados relatorios de
acompanhamento cujo prazo de entrega devera ser acordado entre o fabricante e o

INFARMED (“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009).
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Figura 14. Casos de vigilancia notificados ao INFARMED entre 1999 e Setembro de 2015. (Retirado de
Alves, 2015).

Como se pode verificar através da Figura 14, ocorreu um aumento evidente de casos
notificados ao INFARMED desde 1999 até 2014. Porém, desde 2014 até Setembro do
ano seguinte registou-se um decréscimo em cerca de 500 casos notificados, o que ¢

considerado significativo.

O DM que esta associado a um incidente e que foi alvo de notificagdo deverd ser
colocado em quarentena juntamente com a sua embalagem e se possivel proceder a sua
devolugdo ao fabricante conforme as suas instru¢des. Deve igualmente ser sujeito a um
processo de descontaminagdo e deve ser devidamente embalado e identificado (Alves,

2015).

6.4. Analise e Investigacio (gestiao de risco)

Uma vez que deverdo ser notificadas todas as ocorréncias decorrentes da utilizagao dos
DM, mesmo em casos de duvida, ¢ fundamental a existéncia de uma analise das
notificacdes de incidentes, cujo principio assenta na avaliagdo da relacdo de causalidade
entre o dano ocorrido e o respectivo DM. Os fabricantes, distribuidores e AC
constituem intervenientes neste processo, devendo a AC inquirir os utilizadores para

reunir informagdes associadas ao incidente. Nos casos em que se verifique a correlagao
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entre o incidente ¢ o0 DM, dever-se-a prosseguir para a investigagdo do mesmo por parte

dos fabricantes, podendo intervir a AC e o ON caso seja necessario (Alves, 2015).

A investigacdo dos incidentes tem inerente um Plano de Gestdo do Risco, onde ¢
realizada a Gestao do Risco. Este Plano ¢ constituido por 3 etapas essenciais: analise do

risco, avaliacdo da aceitabilidade do risco e o controlo do risco (Alves, 2015).

Na primeira, distinguem-se quatro fases: identificacdo do DM e respectiva descrigao,
classificagdo do risco, identificagdo dos perigos associados, prevendo-se potenciais
danos, e estimativa do risco. Apos a andlise do risco, ¢ feita uma avaliagdo da
aceitabilidade do mesmo, sendo este classificado como aceitavel, toleravel ou
intoleravel. Quando este ¢ aceitavel, ndo € necessario o desenvolvimento de acgdes de
minimizac¢do do risco, ao contrario dos casos classificados como intoleraveis, onde os

riscos se sobrepdem aos beneficios (Azeredo, 2012).

E neste ponto onde se insere a fase do controlo do risco, onde o fabricante, juntamente
com a AC, devera promover a implementagdo de medidas de controlo e accdes
correctivas que visem a minimizagao dos riscos associados ao DM, de forma a aumentar

a sua seguranca (Azeredo, 2012).

A monitorizagdo pds-mercado € essencial, onde o papel do fabricante se destaca como
pro-activo. Este deverd ser responsavel pela actualizacdo de um processo de analise
sistematica na fase pos-producdo, estando a par da experiéncia que advém da utilizagao
dos DM que fabrica e outros semelhantes e inserir todas as informagdes obtidas no
sistema de gestdo de risco — Post Market Surveillance Plan (Neves, 2013a). Este plano
serve como confirmagdo da seguranca clinica, desempenho e finalidade do DM. Com
base neste plano de monitoriza¢do pds-mercado, cabe ao fabricante a implementacio de
medidas que proporcionem melhorias na concepgdo e producdo do DM, bem como a

divulgacao de informacao aos utilizadores (Alves, 2015; Azeredo, 2012).

6.5. Accao correctiva de seguranca

ApoOs a andlise e consequente investigacdo da notificacdo, conclui-se sobre a
possibilidade de se adoptar ou ndo uma acgao correctiva de seguranga. Esta ¢ uma accao

que esta a cargo do fabricante e que tem como objectivo reduzir o risco de morte ou
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deterioragdo grave do estado de satde, decorrente do uso de um DM que se encontra
disponivel no mercado. Esta accdo pode consistir na recolha, modificagdo (onde estdo
incluidas alteracdes na rotulagem e/ou folheto informativo), troca ou destrui¢do do DM
(“Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,” 2009). Pode consistir igualmente na
transmissdo de informacao aos utilizadores, pelo fabricante, sobre a possibilidade de

alteragoes as condi¢des de uso e manuseamento dos DM (INFARMED, 2010b).

Para se implementar uma acg¢do correctiva no territdrio nacional ¢ obrigatorio enviar ao

INFARMED alguns documentos, onde se incluem:

e Relatério da acgdo correctiva de seguranca (Anexo III), redigido em portugués
e em inglés;

e Aviso de seguranga, redigido em portugués;

e Formuldario de resposta;

e Lista de utilizadores nacionais;

e Data prevista para a conclusio da ac¢do em Portugal (INFARMED, 2013;).

Como foi referido anteriormente, o fabricante é o responsavel por definir a accdo
correctiva e também recai sobre si a responsabilidade de realizar o respectivo relatorio,
bem como a informacao a incluir no aviso de seguranca. No entanto, esta documentacao
pode ser submetida ao INFARMED tanto pelo proprio fabricante, como pelo seu
representante ou distribuidor (INFARMED, 2013j).

Concluida a implementa¢do da ac¢ao correctiva em Portugal, toda a informagao relativa
a mesma devera ser descrita pormenorizadamente e enviada ao INFARMED numa data
a acordar. Caso esta ac¢dao tenha como finalidade a recolha do DM, devera ser

submetido um relatdrio de reconciliagdo a AC (INFARMED, 2013;).
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7. Intervencio do Farmacéutico Hospitalar

Os Servigos Farmacéuticos Hospitalares, constituidos por diversas areas funcionais,
desempenham um papel activo e imprescindivel no controlo e vigilancia dos DM, desde

a sua gestdo até a utilizagao.

O Farmacéutico Hospitalar (FH) intervém no circuito dos DM ao participar em diversos
procedimentos que englobam a gestao destes produtos — seleccao, aquisi¢cdo, recepcao,
armazenagem e distribuicao. Este profissional de satide devera assegurar a qualidade do
DM, garantindo igualmente a sua seguranga até ao utilizador. A vigilancia dos DM
constitui uma parte integrante das suas responsabilidades ap6s utilizagdo, com o registo

das ndo conformidades (Simdes, 2014).

Neste contexto, sempre que o FH detecte ndo conformidades do DM de acordo com a
legislacdo em vigor e normativas actuais, deverdo submeter uma notificagdo a AC,
incentivando os outros profissionais de satde a reportar os incidentes de que tenham

conhecimento.

7.1. Selec¢ao e aquisicao

O FH Director dos Servigos Farmacéuticos ¢ o profissional responsavel pela seleccio e
aquisi¢ao dos DM, devendo a sua escolha incidir sobre os produtos de melhor qualidade
e menor custo associado. Para a realizacdo deste procedimento devera existir a
cooperacao entre os Servigos Farmacéuticos e o Servico de Aprovisionamento, com o

parecer do Conselho de Administra¢do (Brou et al., 2005).

Existem informacgdes que terdo que ficar registadas no Sistema de Gestdo dos Servigos
Farmacéuticos aquando da aquisi¢do: data e nimero do pedido, descri¢do do fornecedor

e enumeracao e identificagdo dos DM (Brou et al., 2005).

7.1.1. Codificacio de DM

O constante aumento do numero de DM registados em Portugal bem como a sua

crescente utilizacdo na area da satde conduziram a necessidade de criacdo de um

49



Dispositivos Médicos — Controlo e vigilancia em Farmacia Hospitalar

Sistema de Codifica¢ao Portugués. Este assenta na identificagcdo tinica e inequivoca dos
DM através da atribui¢do, pelo INFARMED, de um Coédigo do Dispositivo Médico
(CDM). Esta classificagdo permite englobar os DM em fung¢ao da sua finalidade médica,

caracteristicas tecnoldgicas e localizagao anatémica (INFARMED, s.d.).

A codifica¢ao dos DM foi realizada de forma faseada, tendo em conta critérios como o
risco inerente a sua utilizagdo e custo associado. Neste sentido, os DM implantaveis

activos foram os primeiros a ser alvo de codificacdo (INFARMED, s.d.).

Os DM codificados estdo registados numa base de dados, o que confere algumas
vantagens para os profissionais e instituigdes de satide. Entre elas destacam-se o
aumento da capacidade de negocia¢do, a melhoria e eficdcia em todo o processo de
seleccdo e aquisicdo dos DM, possibilitando um conhecimento mais detalhado de todos
os produtos disponiveis e uma perspectiva global da realidade do mercado Portugués

através do fornecimento das respectivas documentagdes (Gouveia, 2015; Lopes, 2015).

De acordo com o Despacho n.° 15371/2012, de 26 de Novembro, os servicos e
estabelecimentos do SNS s6 podem adquirir DM que tenham sido sujeitos ao processo
de codificacdo. Este Sistema de Codificagdo permite o controlo do percurso do DM no

Sistema de Satude de forma a garantir a sua rastreabilidade e seguranca.

7.2. Recepcio

Apo6s selecgdao e aquisi¢do, os DM sdo recepcionados nos Servicos Farmacéuticos.
Nesta fase, os dispositivos deverdo ser devidamente controlados, verificando se
apresentam nao conformidades e se correspondem ao pedido solicitado. Os recursos
humanos necessarios a etapa de recepcao sao constituidos por um técnico de diagnostico
e terapéutica (TDT), um auxiliar de accdo médica (AAM) e um administrativo (Brou et

al., 2005).

Segundo o Manual da Farmacia Hospitalar, aquando da recep¢do de medicamentos, DM
e outros produtos de satde, deverdo ser cumpridos diversos procedimentos para que nao

ocorram falhas durante esta etapa e evitar problemas posteriores:

e Conferéncia quantitativa e qualitativa dos DM recepcionados;
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e Conferéncia da guia de remessa com a nota de encomenda;

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

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

e Registar a entrada do DM;

e Envio da guia de remessa original ao Servico de Aprovisionamento;

e Envio dos produtos para armazenamento, considerando diversos aspectos
técnicos inerentes a cada DM, nomeadamente as condi¢des sobre as quais

deverdo ser armazenados (Brou et al., 2005).

7.3. Armazenamento

O armazenamento dos DM devera ter em conta diversos pardmetros essenciais para a
manuten¢do de Optimas condi¢des para futura utilizagdo, nomeadamente em termos de
espaco, luminosidade, temperatura, humidade e seguranca. A existéncia de um
farmacéutico, de um TDT e um AAM sdo os recursos humanos minimos exigidos para

esta etapa (Brou et al., 2005).

O armazém devera ser um local de facil limpeza e com fechadura exterior, que permita
limitar o livre acesso ao seu interior, e devera ser evitado o contacto directo da luz solar.
De forma a garantir a qualidade dos DM armazenados, o controlo ambiental devera ser
devidamente e continuamente monitorizado, devendo este espacgo registar temperaturas

inferiores a 25°C e uma percentagem de humidade inferior a 60% (Brou et al., 2005).

Todos os prazos de validade deverdo estar registados informaticamente, e dever-se-a
garantir que no local de armazenamento sdo permitidas rotagdes de stock, quer isto dizer
que os produtos a armazenar deverdo ser os ultimos a sair (“primeiro chegado —
primeiro saido”), exceptuando os casos em que o prazo de validade do DM a armazenar

seja inferior ao do DM ja existente em armazém (Brou et al., 2005).

E essencial que todos os DM se encontrem devidamente identificados por um rotulo e
que estes sejam sempre arrumados em prateleiras ou gavetas, impedindo o contacto
directo com o chdo. O espago fisico devera estar igualmente equipado com aparelhos de

seguranca (Brou et al., 2005).
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7.4. Distribuicao

Na distribuicdo de DM no circuito hospitalar, salienta-se o papel do farmacéutico na
validacdo da prescricdo médica. Para tal, ¢ realizada uma avaliagdo do diagndstico e
histéria clinica do doente, bem como do seu perfil farmacoterapéutico. A distribui¢do de
DM nos hospitais ¢ maioritariamente realizada pelo método tradicional e também por

reposi¢do de stocks (Brou et al., 2005).

No caso da distribuicdo de DM como material de penso para feridas, o FH além de
validar a prescri¢cdo, apresenta um papel preponderante no acompanhamento do doente.
Neste contexto, este profissional de satide assume uma atitude vigilante e dindmica ao
opinar relativamente a melhor terapéutica, possiveis alternativas, orientagdo do
tratamento, bem como formacao e divulgacdo aos outros profissionais de satide acerca

da correcta utilizagdo desta familia de DM (Brou et al., 2005).
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8. Reprocessamento de DMUU

Em matéria de reprocessamento de DMUU nao existe uma Regulamentagdo Europeia
especifica, tendo sido Portugal o pais pioneiro a legislar e definir as condigdes e

requisitos a cumprir para esta actividade (Lilaia, 2015).

A técnica de reprocessamento constitui uma alternativa viadvel para o SNS, que se
reflecte em maiores poupancas, sem descurar a seguranga do doente. Na pratica, os
DMUU sao sujeitos a um processo de limpeza, desinfeccao e esterilizacao, de forma a
eliminar possiveis contaminantes € microrganismos patogénicos provenientes de
utilizagdes prévias. Para a eficacia de todo o processo de reprocessamento, estas etapas
deverdo ser validadas de modo a evitar riscos numa futura utilizagdo (Comissao das

Comunidades Europeias, 2010).

Segundo o Despacho n.° 7021/2013, de 30 de Maio, deverdo ser cumpridos certos
critérios nos servigos e estabelecimentos do SNS que realizem esta actividade de modo
a que o DM reprocessado apresente iguais niveis de seguranca, qualidade e desempenho
do DMUU original, cumprindo com os requisitos essenciais dispostos no Decreto-Lei

n.°145/2009, 17 de Junho.

Ainda de acordo com este Despacho, o DMUU reprocessado s6 poderd ser utilizado
pelo Servico ou Estabelecimento do SNS encarregue pelo seu reprocessamento,
recaindo sobre esta entidade a responsabilidade de todo o processo, mesmo quando sdo
subcontratadas outras empresas para a sua realiza¢do. Esta entidade estd incumbida da
realizagdo e constante actualizagdo da documentagao técnica relativa a monitorizagao,
validagdo e garantia de qualidade do DMUU reprocessado (“Despacho n.° 7021/2013,
de 24 de maio,” 2013).

O Servigo ou Estabelecimento do SNS devera notificar o INFARMED desta pratica e de
todos os incidentes resultantes, sendo igualmente responsavel pelo desenvolvimento de
um sistema de vigilancia activa que devera incluir toda a documentacdo referente ao
DMUU reprocessado. Este sistema devera ser integrado na gestdo de risco e devera ser

pro-activo, servindo de base ao aperfeicoamento das metodologias de reprocessamento

(“Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio,” 2013).
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Esta actividade tem inerente varios riscos, pelo que devera existir uma gestdo dos
mesmos. Assim, existem diversos parametros a considerar na avaliagdo do risco:
complexidade, finalidade, composi¢do e geometria. Neste contexto, os DMUU
implantaveis sdo dispositivos que ndo sdo alvo de reprocessamento. A avaliacdo do
custo-efectividade da pratica do reprocessamento devera ser efectuada com o intuito de
definir a sua viabilidade, analisando todos os custos e impacto ambiental associados

(Neves, 2013Db).

Todos os DMUU reprocessados deverao ser seguros para o utilizador e ndo podem ser
confundidos com os DM originais, dai a existéncia obrigatoria de mengdes inscritas na
rotulagem: “Dispositivo médico de uso Unico reprocessado” e o nimero de ciclos de
reprocessamento a que foi submetido. Pelo contrario, a colocagdo no mercado devera
estar interdita no caso dos DMUU reprocessados e estes ndo deverdao conter a marcagao

CE (“Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio,” 2013).

O Conselho de Administracdo do servico ou Estabelecimento do SNS terd que aprovar
previamente o reprocessamento de DMUU. Esta actividade representa a iniciativa de
maior sustentabilidade para os hospitais, sendo imprescindivel o cumprimento de todos
0s requisitos que garantam a sua seguranga € sejam permitidas poupangas nesta area
utilizando este recurso, possibilitando-se com isto maiores investimentos em terapias e

tecnologias inovadoras.

Contudo, existe alguma relutancia cultural quanto a utilizagdo de DMUU reprocessados,
sendo a informagdo prestada ao doente e o seu consentimento informado prévio

aspectos €ticos a considerar.
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9. Perspectivas futuras

9.1. Enquadramento Legal

A industria dos DM ¢ um sector dinamico, em constante inovacao e de importancia
fulcral nos cuidados de saude, ao disponibilizar meios para o diagnostico, prevengao e

tratamento de doengas (European Commission, 2010).

O quadro regulamentar europeu pelo qual se regem os DM encontra-se sobre um
processo de revisao. Desde 2012 que sao debatidas entre a Comissdo, Conselho e
Parlamento Europeus duas propostas legislativas, uma delas aplicavel aos DM ¢ DM
implantaveis activos, ¢ outra aplicavel aos DIV. As diferentes propostas legislativas
vém aumentar as futuras responsabilidades dos varios intervenientes no circuito dos DM
e tém como intuito preservar a seguranca e salvaguarda da satde, destacando também
diversas areas de interesse neste sector, designadamente a investigagdo clinica, a
supervisdo de fungdes dos ON e procedimentos de avaliagdo da conformidade, a
vigilancia do mercado e a implementagdo de medidas direccionadas para um aumento
da transparéncia e rastreabilidade dos DM no seu circuito de distribui¢ao e, caso se

justifique, até ao utilizador (Neves & Filipe, 2016).

O INFARMED apresenta-se como um participante activo no processo legislativo, tendo
proposto diversas medidas para serem futuramente implementadas a nivel europeu.
Merece destaque a obrigagdo dos fabricantes em atribuir aos DM uma identificagao
unica aplicavel a toda a Europa, permitindo identificar inequivocamente um DM
implicado em incidentes ou acg¢des correctivas de seguranca. Outra proposta consistiu
na criagcdo do EU Portal, plataforma que devera reunir toda a informagdo em matéria de

vigilancia e monitorizacdo dos DM (Neves & Filipe, 2016).

Em Portugal, em Maio do presente ano, foi apresentada a estratégia a implementar no

sector dos DM até 2018. Nesta incluem-se diversas orientacdes que assentam em quatro

29 ¢¢

pressupostos fundamentais: “seguranca e fiscalizagdo do mercado”, “sustentabilidade e
controlo da despesa”, “apoio a investigacdo e desenvolvimento de DM em Portugal” e
finalmente, “refor¢o do posicionamento interno e externo do Infarmed” (INFARMED,

2016).
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Relativamente a “seguranca e fiscalizagdo do mercado” ¢ idealizada a criacdo de uma
plataforma electronica onde fiquem registados os intervenientes no fabrico e
distribuicio por grosso. E igualmente um objectivo a legislagio de areas ndo
regulamentadas, bem como incentivar a notificacdo de incidentes, tanto por

profissionais de satide como utilizadores (INFARMED, 2016).

No ambito da “sustentabilidade e controlo da despesa” devera ser estipulado o regime
de precos maximos, reajustados os regimes de comparticipacdo e monitorizada a

despesa no SNS (INFARMED, 2016).

\

O terceiro pressuposto de “apoio a investigacdo e desenvolvimento de DM em
Portugal” baseia-se na estruturagdo de areas de investigagdo e também na instituicao de

protocolos que permitam o financiamento desta area (INFARMED, 2016).

Por fim, para o INFARMED reforgar o seu posicionamento prevé-se a realizagdao de
accoes de marketing, bem como a participacdo em acgdes europeias, mostrando uma

atitude integrada e proactiva (INFARMED, 2016).

9.2. Futuro do sector

A impressao em 3D ¢ uma técnica inovadora, nomeadamente na area da satde, onde se
inclui a induastria dos DM. Esta consiste na producdo de um dispositivo personalizado,
em que inicialmente ¢ desenvolvido o seu protdtipo recorrendo a um sofiware,
seguindo-se a fase de “impressdo”. Nesta fase ocorre a deposicdo continua e
sobreposi¢cdo de camadas do material, normalmente plastico ou metal, dando origem ao
DM. Este processo podera estender-se de minutos a poucos dias, dependendo do

tamanho e complexidade do produto (Morrison et al., 2015; Onel & Chan, 2016).

Esta metodologia, representada na Figura 15, traz inlimeras vantagens para o sector dos
DM, ja que permite a concepgao de dispositivos detalhados, cuja forma podera ser

variavel e a sua altera¢do ndo constitui um obstaculo para os designers do dispositivo.
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Figura 15. Técnica de impressdo em 3D de um DM. (Retirado de Morrison et al., 2015).

Esta ¢ uma técnica que merece ser destacada e investigada, uma vez que apresenta
vantagens evidentes para a saude, tendo permitido salvar vidas. Exemplificando, num
bebé com traqueobroncomalécia e impossibilitado de respirar de forma auténoma, foi
efectuado um DM por impressdo em 3D, ilustrado na Figura 15, que em poucos dias

permitiu que este bebé pudesse respirar com normalidade (Onel & Chan, 2016).

Actualmente, esta técnica tem varias aplicagdes na area da saude como o
desenvolvimento de implantes, proteses e de instrumentos cirurgicos (Food and Drug

Administration, 2016).

Assim, devido a crescente e rapida evolugdo da técnica de impressdo em 3D, os
objectivos para um futuro préoximo passardo pelo seu desenvolvimento em células
humanas e 6rgdos vivos, como o coragdo ou o figado. Isto certamente serda um passo

revolucionario na Medicina e trara inimeras vantagens para a SP.
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10. Conclusao

Com a realizagdo da presente monografia foi possivel concluir que os DM exercem um
papel crucial para a satde, ao possibilitarem o diagnostico, prevencao e tratamento de
doencgas. Como resultado dos desenvolvimentos na area da tecnologia, o mercado destes

dispositivos encontra-se em ascensdo, de modo a acompanhar as necessidades humanas.

De forma a garantir que os DM chegam ao utilizador com a maxima qualidade,
desempenho funcional e seguranga, ¢ necessaria a colaboracdo de diversos
intervenientes, desde 0 momento da sua concepcao e fabrico. Para a sua introdug@o no
mercado, os DM deverdo cumprir todos os requisitos essenciais, estando estes
estabelecidos legalmente em funcdo dos riscos inerentes a cada dispositivo. A
submissao dos DM a uma avaliagdo de conformidade define se estes cumprem ou nao
0s requisitos essenciais que permitem a aposicao da marcagdo CE e consequente livre

circulagdo na Comunidade Europeia.

S6 apds a colocagdo no mercado ¢ possivel presenciar os riscos reais resultantes da
utilizagdo dos DM, pelo que se tornou necessaria a implementacdo de um Sistema
Nacional de Vigilancia de DM que permite avaliar o comportamento destes no mercado,
cuja entidade responsavel ¢ o INFARMED. Neste contexto, o Farmacéutico Hospitalar
desempenha uma funcao fundamental, sendo responséavel pela notificacdo de todos os
incidentes e o incentivo a mesma por parte de outros profissionais de saude e

utilizadores em ambiente hospitalar.

O FH assume igualmente um papel vigilante na medida em que ¢ incumbido da
realizagdo dos processos de gestdo dos DM na Farmécia Hospitalar desde o momento
em que adjudica uma compra, passando pelo controlo da recep¢do, condi¢des de

armazenagem, distribui¢do, dispensa e monitorizagao de algumas terapé€uticas.

A criagdo de um sistema de codificacdo dos DM veio facilitar a sua selec¢ao e aquisi¢ao
por parte dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares, permitindo um conhecimento
detalhado de todos os dispositivos no mercado portugués e através deste ¢ igualmente

garantida a sua seguranca e rastreabilidade.
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Futuramente, o reprocessamento dos DMUU podera destacar-se como a alternativa de
maior sustentabilidade num contexto hospitalar, permitindo grandes ganhos econémicos

para os Servicos ou estabelecimentos do SNS.
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Anexo I: Ficha de notificagao para utilizadores de Dispositivos Médicos.

REPUBLICA
PORTUGUESA

SAODE

O

o

t" Infarmed

Autorklade Nadorial do Mediament
@ Produtos de Saida P,

A — NOTIFICADOR

a) Nome:

b) Profissédo

¢) Morada

d) Telef.:

e) Fax:

f) E-mail: @

g) Data de envio da notificacédo / / (dd/mm/aa)

h) Assinatura

B — DISPOSITIVO MEDICO SUSPEITO

i) Nome comercial

J) Tipo: (ex.: compressa,

seringa)

k) Modelo

1) N.° serie ou lote

m) Fabricante

n) Distribuidor

0)Cédigo CDM

C — INFORMAGCAO SOBRE O DOENTE

p) ldentificagdo

(iniciais do nome)

q) Data de nascimento

/

/ (dd/mm/aa)

r) Sexo




D - INCIDENTE

s) Data em que ocorreu

/ / (dd/mm/aa)

t) Local onde ocorreu o

incidente

u) Descricao

v) Consequéncias para o
doente

Morte
Pés a vida em risco
Motivou/prolongou hospitalizagao

Motivou lesao ou incapacidade importante

Outra

Necessitou de intervengao para evitar lesdo ou incapacidade importante

w) Evolugéo do doente

Cura sem sequelas

Cura com sequelas

Em recuperagao

Persiste sem recuperagao
Morte

Desconhecida

Outra

x) Teve conhecimento de

incidentes similares?

Nao

Sim Quais?

y) Conservou o dispositivo?

Sim Nao

Em caso afirmativo, ja o devolveu ao fabricante

Ainda Nao

Sim

z) Autoriza que se dé
conhecimento desta informagéo

ao Fabricante/Distribuidor?

Nao

Sim Pessoa de contacto

Ja foi dado conhecimento? Nao Sim

E - COMENTARIOS OU DADOS ADICIONAIS




Anexo II: Relatorio de notificagao de incidentes de vigilancia de Dispositivos Médicos.

SNS |° Infarmed

SERVICO NACIONAL Ausiade Nacorsl do Meclicamentn
DE SAUDE & Produtes de Salde, |2

#% REPUBLICA
22 PORTUGUESA

SAODE

Fabricante [] Mandatario [] Distribuidor [] Outro

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada Tel.

Fax

E-mail

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada Tel.

Fax

E-mail

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada Tel.

Fax

E-mail

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada Tel.

Fax

E-mail

[ inicial

[J acompanhamento

[J combinado (inicial/final)
[ final




6. DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGAGAO

Nome comercial

Tipo de

dispositivo

Marcagao CE Sim [] Nzo []

Classe [ Implantaveis activos
[J DM classe | [J DIV Anexo Il lista A
[J] DM classe lla [J DIV Anexo Il lista B
[] DM classe lib [ DIV autodiagnéstico
[J DM classe I [J DIV outros

Sistema de UMDNS [] EDMS [] GMDN [] Cédigo de

classificagao

classificagao

Modelo ou N.°
catalogo

N.° Série ou Lote

Data de fabrico

Data limite de utilizagao

Codigo CDM

Data de

implantagao (apenas

para implantes)

Data de explantagao
(apenas para implantes)

Duracao de implantagao (apenas para implantes quando a data de

implantacao/explantacéo é desconhecida)

Acessorios
(se aplicavel)

Versao do software

(se aplicavel)

N.° de Identificagdo do Organismo Notificado responsavel pela avaliagao da conformidade (se aplicavel)

Estimativa do nimero de produtos comercializados em Portugal / Ano

7. INFORMAGAO SOBRE O INCIDENTE

Classificagao do

[ morte, deterioragédo grave do estado de sauide, ameaca grave para a saude publica

incidente [ outros incidentes a notificar
Data do incidente / / Data da notificagao ao fabricante / /
Descrigao do
incidente
Numero de doentes N° de dispositivos
envolvidos envolvidos
Utilizagdo do [ uso inicial
dispositivo [ reutilizagdo de um dispositivo reutilizavel
[ reutilizagdo de um dispositivo de uso unico
[J problema detectado antes do uso
Outros
Teve conhecimento Sim [ Nao []
de incidentes
similares?




Se respondeu sim na
pergunta anterior, p. f.

indique os
respectivos paises e
numeros de
referéncia dos
relatérios

Paises

N.2 Ref. Relatorios

Utilizador []  Outra:

Nome
Fonte

Morada

Tel.

E-mail

Estado clinico

Idade

Sexo

[J Feminino

[J masculino

Peso (kg)

incidente

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

Comentarios
preliminares do
fabricante

Localizagao
atual do
dispositivo
(se conhecida)

Acgodes

iniciais
(se aplicavel)

corretivas/preventivas

aplicavel)

Tempo previsto para a realizacao das agoes corretivas/preventivas propostas (se

Data prevista para apresentagao do préximo relatorio




Resultado e
conclusodes da
investigacao do

fabricante

Acao Nota: Caso seja necessaria alguma agéo & necessario preencher também o formulario de
corretiva/preventiva acao corretiva.

(se aplicavel)

Tempo previsto para
corretivas/preventivas |

a realizagdo das agoes

Este dispositivo esta
distribuido nos
seguintes paises

propostas (se aplicavel)
AT BE[OJ BG[O
FIO FRO &BO
g w@d wmtgd
sk
Paises candidatos:
HR [ TR

cHO cyOd
GRO HuO
NLO  No[O

cz[O0 DEd DKO EEO ESO
IEC] IsC] ma Lid LT
PLO PTO ROO SE[] sid

[ Todos os paises do EEE e paises candidatos e Suica

Investigacao
adicional
(se aplicavel))




Anexo III: Formulario de relatorio de acgao correctiva de seguranca de DM.

REPUBLICA
PORTUGUESA

SAODE

O

SNS dp Infarmed

SE:‘SVL%ONAG'ONAL Auicrklade Necorsal o Medicamento
DE SAUDE & Produtos de Sadda, L.

Fabricante []

Mandatario [] Outro

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada

Tel.

Fax

E-mail

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada

Tel.

Fax

E-mail

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada

Tel.

Fax

E-mail

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada

Tel.

Fax

E-mail

Autoridade Competente
lider (se aplicavel)

Identificagao das outras
Autoridades
Competentes para
quem foi enviado este
relatério




4. DISPOSITIVO MEDICO ALVO DA AGAO

Nome comercial

Tipo de

dispositivo

Marcagao CE Sim [] Nzo []

Classe [J Implantaveis activos
[ DM classe | [ DIV Anexo Il lista A
[] DM classe lla [ DIV Anexo Il lista B
[] DM classe lIb [ DIV autodiagnéstico
[] DM classe lll [ DIV outros

Sistema de UMDNS [] EDMS [] GMDN [] Cédigo de

classificagao classificagao

Modelo ou N.° N.° Série ou Lote

catalogo

Data de fabrico Data limite de utilizagao

Codigo CDM

Acessorios Versao do software

(se aplicavel)

(se aplicavel)
N.° de Identificagdo do Organismo Notificado responsavel pela avaliagao da conformidade (se aplicavel)
Estimativa do nimero de produtos comercializados em Portugal / Ano

5. DESCRIGAO DA AGAO

Motivo da agao corretiva e
outra informacgao de
suporte

Descricao e justificacao da

acao (corretiva/preventiva)

Acoes a desenvolver pelo

distribuidor e/ou utilizador




Documentos anexos

Lista de clientes nacionais: [ Sim [ Nao
Carta/informagao aos utilizadores nacionais em PT : [ Sim [ Nao

Outros documentos:

Paises afetados por
esta agao corretiva

ATO BE[OQ BG[O cCHO c¢yd c¢z[d DeEd DKO EE ESO
FIO FRO 6BO GRO HuUO IEC] IsC] | L LT
wd wg@d wmtd NLO  No[O PLO PTO ROO SE[] sid

SK[]
Paises candidatos:
HR [ TRO

[ Todos os paises do EEE e paises candidatos e Suiga

Estes paises fora da EEE e Suiga s&o afectados pela acgéo correctiva:

Data prevista para o
inicio da acao

corretiva

Data prevista para a
conclusao da agao

corretiva

/ /

Nota: No caso de recolha/destrui¢cdo do dispositivo devera ser também entregue o relatério

de reconciliagéo




