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Resumo

Resumo

O sector dos dispositivos médicos, € cada vez mais uma area essencial na salde. Deve
por isso garantir, que estes sdo Uteis na melhoria dos cuidados de salde que sdo
prestados aos doentes. Os dispositivos médicos, sdo utilizados na prevencdo, no
diagnostico, no controlo e no tratamento de certas doencas. Apesar de terem uma
finalidade terapéutica comum a dos medicamentos, estes alcancam estes mesmos fins
através de meios fisicos ou mecanicos, ao contrario dos medicamentos, que o0s alcangam
por mecanismos farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos. Podendo comprometer
a seguranca do ser humano, € crucial a sua vigilancia, principalmente, pelos
profissionais de saude. Hoje em dia, o farmacéutico tem um papel essencial, pois esta
cada vez mais envolvido na dispensa e na utilizacdo destes produtos. Assim, como
profissional de salde, tem a obrigacdo de supervisionar tanto os dispositivos que
dispensa, como os que utiliza, para que 0s danos que estes possam causar sejam
reduzidos. Para além disso, o farmacéutico também tem um papel importante no
incentivo as notificacdes, por parte dos utilizadores, dos incidentes ou das nao
conformidades que detectem, contribuindo assim para uma melhoria do sistema

nacional de vigilancia de dispositivos médicos.

Palavras-Chave: Dispositivos médicos, vigilancia, farmacéutico, utilizacdo
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Abstract

The medical devices sector is increasingly becoming a key area in health. It should
therefore ensure that these are useful in improving the health care provided to patients.
The medical devices are used in the prevention, diagnosis, control and treatment of
certain diseases. Despite having a similar therapeutic purpose to the one of drugs, they
achieve it by physical or mechanical means, unlike the drugs that do it by
pharmacological, immunological or metabolic mechanisms. As the medical devices may
compromise the safety of human beings, their surveillance is crucial, especially by
health professionals. Today, the pharmacist plays an essential role as he/she is
increasingly involved in the provision and usage of these products. Thus, as a health
professional, he/she has the obligation to supervise both the devices provided and used
to guarantee that the damages they can cause are reduced. Furthermore, the pharmacist
has also an important role in encouraging the notifications, by users, of incidents or
non-compliances that are detected, contributing to the improvement of the national

system of surveillance of medical devices.

Keywords: Medical devices, surveillance, pharmacist, use
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Introducéo

1. Introducéo

Cada vez mais os dispositivos médicos tém um papel essencial ao nivel da saude. A
enorme diversidade de produtos disponiveis e a constante inovacdo deste sector sdo
imprescindiveis e contribuem para o nosso bem-estar e para uma melhoria na qualidade

e eficécia dos cuidados de saude que sdo prestados.

A nivel global, o mercado dos DM tem vindo a crescer, e este facto pode ser justificado
tanto pela crescente procura dos cuidados de satde, como pelo aumento das doencas
cronicas e da esperanca média de vida da populacdo em geral (World Health
Organization, 2010).

Com uma ampla gama de produtos, desde os mais simples aos mais complexos, todos
os dispositivos médicos tém um papel essencial na prevencdo, no diagnostico, no
controlo e, até mesmo, no tratamento de certas doencas bem como na melhoria da
qualidade de vida dos doentes. Os dispositivos médicos, ao contrario dos
medicamentos, apesar de ambos serem utilizados para fins comuns, sdo destinados pelo
seu fabricante a atingirem os seus fins através de mecanismos fisicos ou mecanicos. No
caso dos medicamentos, a sua finalidade é atingida através de mecanismos
farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos (Alves, E. C., 2013; Decreto-Lei n.°
145/2009, 2009).

A regulamentacdo dos DM é constituida por trés directivas principais — Directiva
90/385/CEE; Directiva 93/42/CEE e Directiva 98/79/CEE — que respectivamente
regulam os dispositivos médicos implantaveis activos, os dispositivos médicos e 0s
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. Apenas a directiva 93/42/CEE ¢
considerada geral, pois engloba todos os DM, com excepcdo dos abrangidos nas
directivas 90/385/CEE e 98/79/CEE, que sdo directivas especificas. Ainda assim, estas
trés directivas principais estdo transpostas no Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho e
no Decreto-Lei n® 189/2000, de 12 de Agosto (Guerreiro, M. P. et. al., 2013).

Um dos principais objectivos da legislacdo € assegurar que os dispositivos médicos,
como todos os produtos de saude, garantam aos doentes, fundamentalmente, qualidade e

seguranga.
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Para que esta garantia seja cumprida, é necessaria a colaboracdo de todos os
intervenientes no ciclo dos dispositivos — fabricantes, organismos notificados,
distribuidores, autoridades competentes e utilizadores — com o objectivo de que no
momento em que os dispositivos forem utilizados, estes ndo comprometam o estado

clinico dos doentes, nem a satde dos seus utilizadores ou de terceiros.

Desta forma, antes de serem colocados no mercado, os dispositivos médicos sdo
submetidos a uma série de procedimentos obrigatérios como a avaliagcdo clinica,
classificacdo, demarcacéo de fronteira, avaliacdo da conformidade e o seu registo. Apos
a sua colocacdo no mercado, também ha um conjunto de procedimentos obrigatdrios

que passam pela vigilancia e supervisao do mercado.

Todos estes procedimentos sdo especificos para cada tipo de dispositivo e a cada
processo compete a intervencdo de uma ou mais entidades participantes no circuito dos

mesmaos.

O presente trabalho tem como objectivo analisar a legislagédo referente aos dispositivos
médicos, avaliando o processo da sua vigilancia desde o registo até a sua utilizacéo,

contribuindo para a sua melhor utilizacdo, garantido sempre a maxima seguranca.

Este trabalho esta organizado em dez capitulos. O primeiro capitulo corresponde a
introducdo, onde é feita uma abordagem inicial sobre o tema deste trabalho. O segundo
capitulo diz respeito aos dispositivos médicos e estd subdividido na definicdo,
classificacdo e tipologia dos mesmos. O terceiro capitulo fala das fronteiras que existem
entre os dispositivos médicos e outros produtos, nomeadamente, equipamentos de
proteccao individual, biocidas, cosméticos e medicamentos, correspondendo cada um, a
um subcapitulo. O quarto capitulo menciona o papel das principais entidades
intervenientes no circuito dos dispositivos médicos, fabricantes, organismos notificados,
distribuidores, autoridades competentes e utilizadores. O quinto capitulo aborda o
circuito dos dispositivos médicos, estando dividido pelas suas diferentes fases. O sexto
capitulo é referente a gestdo de risco. O sétimo capitulo é relativo ao processo de
vigilancia dos dispositivos médicos. O oitavo capitulo reporta a responsabilidade
farmacéutica na vigilancia dos dispositivos médicos, tanto na farmacia comunitaria
como na farmacia hospitalar. O nono capitulo retrata o futuro dos dispositivos médicos

e por fim o décimo capitulo, a concluséo.

14



Dispositivos Médicos

2. Dispositivos Médicos

2.1 Definicéo

Os dispositivos médicos sdo instrumentos de saude, destinados a serem utilizados no
corpo humano para prevencdo, controlo, diagnostico ou tratamento de uma doenca,
através de meios que ndo sejam alcancados por mecanismos farmacoldgicos,
metabdlicos ou imunoldgicos, sendo esta a sua diferenca em relacdo aos medicamentos,
pois ambos contribuem para uma melhoria da salde e da qualidade de vida dos seus
utilizadores. Traduzem-se num vasto conjunto de produtos que podem ser utilizados ndo
sO por profissionais de salde como por pessoas singulares, consoante a sua finalidade
(INFARMED, I.P., 2013a).

Assim, dependendo da fase do tratamento em que os DM sdo utilizados, podem-se
distinguir entre dispositivos de prevencéo, de diagndstico, de tratamento ou de controlo.
Também se podem diferenciar consoante a sua utilidade, havendo dispositivos de uso
geral, como é o caso dos termoOmetros, e dispositivos de uso especifico, como por

exemplo uma prétese para uma zona especifica do corpo humano (WHO, 2010).

Tabela 1 — Exemplos de Dispositivos Médicos (INFARMED, 1.P., 2013b)

Classe Exemplos
Pulsos, meias, joelheiras elasticas para fins médicos
Sacos colectores de urina
Classe | Cadeiras de rodas, canadianas
Estetoscopio
Seringas sem agulha
Lancetas

Agulhas das seringas

Classe lla Pensos de gaze ndo impregnados com medicamentos
Cateteres urinarios

Medidores de tensdo com fonte de energia associada
Canetas de insulina

Classe llb Preservativos masculinos
Material de penso para queimaduras graves

Solugdes de conforto para portadores de lentes de contacto
Preservativos com espermicida
Classe 111 Pensos com medicamentos
Dispositivo intra-uterinos, que ndo libertem progestagénios
Teste de gravidez
Equipamento para medicdo de glicemia
Frasco para colheita de urina, expectoracdo, etc

=
<
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2.2 Critérios de Classificacdo
No ambito dos cuidados de salde, a seguranca do paciente € um dos aspectos
fundamentais, sendo por isso indiscutivel que os DM tém que ser rigorosamente
avaliados, para que se evitem danos e para uma melhoria do estado de saude dos
doentes (Hamilton, C., 2007).

Cabe assim aos fabricantes, seguirem 0s requisitos essenciais para que os dispositivos
estejam em conformidade. A identificacdo da classe e da tipologia de cada dispositivo,
tendo em conta a sua finalidade, é também da responsabilidade dos fabricantes
(Hamilton, C., 2007).

Os critérios de classificacdo dos DM tém por base a vulnerabilidade do corpo humano e
dependem de quatro aspectos principais como, a duracdo do contacto com o corpo
humano e a invasibilidade do mesmo, a anatomia afectada e os riscos inerentes a sua
concepgdo técnica e ao seu fabrico (Hamilton, C., 2007; INFARMED, I.P., 2013c;
Directiva 93/42/CEE, 1998).

A classificacdo é também a chave que define o que é necessario para que o dispositivo
chegue ao mercado, significando isto que, € a classificacdo de um dispositivo que indica
se é obrigatorio ou ndo a intervencdo de terceiros na sua certificacdo ou se necessita de
ensaios clinicos (WHO, 2010).

Assim sendo, os dispositivos médicos incluidos, na actual redac¢do, da Directiva
93/42/CEE do Conselho, transposta pelo Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de Junho,
encontram-se divididos em quatros classes: I, Ila, Ilb e Ill, cujo aumento é gradual

consoante o risco.

Segundo Hamilton (2007), os DM que pertencem a classe |, sdo considerados de
menor/baixo risco e, geralmente, é da exclusiva responsabilidade do fabricante a sua
avaliacdo de conformidade. Sao dispositivos simples e com nivel reduzido de potencial
dano. Os DM de classe lla sdo considerados de médio risco, sendo por isso obrigatdria,
durante a fase de producdo, a intervencdo de um organismo notificado. Por ultimo, o0s
DM das classes IlIb e Ill, associados respectivamente a um médio e elevado risco,
necessitam de um controlo no que diz respeito a concepcao e fabrico dos dispositivos,

também por parte de um organismo notificado.
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Dispositivos Médicos

Antes de serem colocados no mercado, os dispositivos necessitam de ter a marcacao
CE, que comprova estarem em conformidade com os requisitos necessarios em termos
de seguranca, desempenho e rotulagem, estabelecidos pelas directivas europeias sobre

DM e lhes permite livre circulacdo no mercado (Hamilton, C., 2007).

Duracio de contacto

Temporaria | Curta duragéo Longa duracéo

Invasibilidade

Implantaveis Absorviveis

Implantaveis

N
<&

Cirurgicamente Invasivos

[nvasivos - orificios naturais do corpo e estomas

Nio Invasivos

Figura 1 — Critérios de Classifica¢do dos Dispositivos Médicos (Neves, J., 2010)

Existem 18 regras de classificacdo que podem agrupar-se do seguinte modo: regras 1, 2,
3 e 4 para os dispositivos ndo invasivos; regras 5, 6, 7 e 8 para os dispositivos invasivos;
regras 9, 10, 11 e 12 para os dispositivos activos; regras 13, 14, 15, 16, 17, e 18 séo
regras especiais (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).

Regral

Regra 2 Regra 3 Regra 4

Os que nio
tocam nos
doentes ou os
que contactam
com a pele
intacta

Os que contactam
com a pele lesada
(barreira
mecanica —
absorcdo ou
compressdo de
exsudados)

Alterac3o da
composi¢io
quimica ou
biologica do
sangue, liquidos
COfpofais, outros
liquidos usados
para perfusio

Condugdo ou
armazenamento
para evenfuais
administragdes

outros liquidos
corporais, Orgdos ou
tecidos

Para uso com sangue,

Podem ser ligados a
um dispositivo
médico activo

Classe
IIa

Figura 2 — Regras de classificacdo para dispositivos ndo invasivos (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009)
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Usado em feridas que
tenham fissurado a derme e
cicatrizam somente por
segunda intencdo

Somente filtragdo,
centrifugacio ou troca
de gas ou calor
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Ia

Classe
I

Usado para controlar o
microambiente de uma
ferida

Classe
IIa
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Regra 6
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I absorvido
1
Sistema para administrar
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DETIZ0S0S
Regra 7
Cirurgicamente
Cirurgicamente invasivo —
nvasivo — uti.lizﬂ@ﬁo de
utilizagio de longa d“_ﬁ_";ﬁc‘ €
curta duracio dispositivos
implantaveis
I ]
Fornecer energia
Especialmente para sob a forma de
MONitoriZAar/cormigir radiacio ionizante Tets -
disfungdes do g 5 T Para ser Utilizados em Efeito
= : = colocado nos confacto directo
coragdo ou sistema Sofrer trasformacio - fota @eﬂte
) - o dentes Com o coracdo ou biologico ou
circulatono central — QUINNCA No COrpo — sistemna d
- - . E em grande
por contacto directo OQ admunistrar Classe citculatorio central parte
medicamentos (nao IIa ol sistema nervoso bsorvido
] nos dentes) i 2 .soln-1
Para utilizagio em : .
! Classe Classe Sofrer
contacto directo b I " :
com o sistema tms_o:_m: &0
uimica no
nervoso cenfral - q
Efeito totalmente coIpo —ou
Classe biologico ou em administrar
m grande parte medicamentos
absorvido (nao nos dentes)

Figura 3 — Regras de classificacdo dos dispositivos invasivos (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009)
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Regra 10

Resrall

Dispositivos ativos para

diagnostico. Podem fornecer
energia para visualizacdo de
imagens ou monitorizagio de
processos fisiologicos vitais

Regra 9

Todos os
dispositivos

Dispositivos
ativos

ativos
terapéuticos,
usados para
fornecer energia
ou trocar energia

Regra 11

Dispositivos ativos
para administrar
e/ou eliminar
medicamentos ou
substincias do ou
para o corpo

Quando usados para
monitorizar processos
vitais cujas variagdes
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Figura 4 — Regras de classificacdo dos dispositivos activos (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009)
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Figura 5 — Regras especiais de classificacdo de dispositivos médicos (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009)
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2.3 Tipos de Dispositivos Médicos
A tipologia dos dispositivos médicos tem em conta a sua finalidade que é determinada
pelo fabricante (Hamilton, C., 2007).

2.3.1 Dispositivo médico de uso unico
De acordo com o DL n°145/2009, de 17 de Junho, um dispositivo de uso Unico é o

dispositivo destinado a ser utilizado uma s6 vez, num Unico doente.

2.3.2 Dispositivo medico feito por medida

Entende-se por dispositivo feito por medida, segundo o DL n°145/2009, de 17 de Junho,
qualquer dispositivo médico com caracteristicas especificas de elaboracdo, que se
destina somente a ser utilizado num determinado doente. A sua concepc¢éo € realizada

de acordo com uma prescricdo médica, elaborada por uma entidade qualificada.

2.3.3 Dispositivo médico activo

Segundo o DL n°145/2009, de 17 de Junho, um dispositivo médico activo é qualquer
dispositivo médico cujo seu funcionamento depende de uma fonte de energia eléctrica
ou de outra fonte de energia ndo gerada pelo corpo humano ou pela ac¢do da gravidade,

que actua por transformacdo dessa energia.

2.3.4 Dispositivo médico implantavel
Um dispositivo médico é considerado implantavel quando, apés uma intervencdo, se
mantém no corpo humano (INFARMED, I.P., 2013d).

2.3.5 Dispositivo médico implantavel activo

O DL n°145/2009, de 17 de Junho define um dispositivo médico implantavel activo,
como qualquer dispositivo medico activo que seja criado para ser parcial ou totalmente
introduzido no corpo humano, por meio de uma intervencdo cirdrgico ou por

intervencdo médica num orificio natural, com a finalidade de ficar implantado.
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2.3.6 Dispositivo médico para diagnostico in vitro

Conforme o DL N°145/2009, de 17 de Junho, um DIV é qualquer dispositivo médico
que se traduza num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo,
conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema utilizado isolado ou em
conjunto, determinado pelo fabricante a ser usado in vitro para anélise de amostras
derivadas do corpo humano, como sangue e tecidos doados, com o objectivo principal
de fornecer dados relacionados com o estado fisiologico ou patoldgico, com anomalias
congeénitas, para determinar a seguranca e compatibilidade com potenciais receptores ou

para a avaliacdo de medidas terapéuticas.

2.3.7 Dispositivos para investigacoes clinicas

De acordo com o DL n°145/2009, de 17 de Junho, um dispositivo para investigacdes
clinicas é qualquer dispositivo que se destine a ser utilizado por um investigador, num
centro de investigacdo, e que serd sujeito as investigacbes que constam na Lei
n°21/2014, de 16 de Abril.

2.3.8 Sistemas e conjuntos de dispositivos médicos para intervengao
Sdo DM embalados e dispensados em conjunto, que sdo colocados no mercado com

apenas uma demoninagdo comercial (INFARMED, 1.P., 2013d).
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3. Fronteiras entre dispositivos medicos e outros produtos

A fronteira entre os dispositivos médicos e 0s outros produtos surge, tendo em
consideracdo a finalidade médica mencionada pelo seu fabricante sendo este o primeiro
passo para a distin¢do entre DM e outros produtos, que ndo medicamentos. No caso da
evidéncia de finalidade médica, é necesséria a demarcacao da fronteira entre DM e 0s
medicamentos, que € averiguada através do mecanismo de accdo pelo qual se alcanga o
principal efeito pretendido no corpo humano (Guerreiro, M. P. et. al.,, 2013;
INFARMED, I.P., 2013e).

Processo de Qualificacdo

Nio  Finalidade ~ ___Sim
< Medica )

Dispositivo Médico

Dados Cientificos

Outros ou
* Biocidas Medicamento
= Software .
* Cosméticos *
* Maquinas
* EPI
» Produtos de Consumo
+ Produtos Milagre Nio - Principal Modo de Acgdo~.  Sim
Farmacologico __
~L Metabélico -
Imu n[’légic[’
Dispositivo ~

Medicamento
Médico Dados Cientificos

Figura 6 — Demarcac&o de Fronteiras/Processo de Qualificagdo (Neves, J., 2010)

3.1 Fronteira entre dispositivos medicos e equipamentos de proteccao individual

Os equipamentos de proteccéo individual (EPI) encontram-se abrangidos pela directiva
89/686/CEE, de 21 de Dezembro, alterada pelas directivas 93/68/CEE, 93/95/CEE,
96/58/CE e pelo regulamento (CE) n°® 1882/2003, e onde sdo definidos como qualquer

dispositivo ou meio, destinado a ser utilizado ou manuseado por uma pessoa, para sua
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proteccdo contra 0s possiveis riscos susceptiveis de causar dano a salde e a sua

seguranca.
Tabela 2 — Oculos como DM e EPI (INFARMED, I.P., 2013¢)
Produto Dispositivo Médico Eq“ipawﬁgtisigfj;mte%éo
Oculos de Sol

Oculos | Oculos de correcgdo / graduados ,
Oculos de Protecgéo

Assim, como se pode verificar na tabela 2, os 6culos de sol para protec¢do contra o0s
raios solares prejudiciais ao olho, sdo considerados EPI. O mesmo se verifica nos 6culos
de proteccdo utilizados nos laboratérios para evitar que os vapores ou liquidos
libertados entrem em contacto com os olhos. Ja os 6culos de correcgdo, que tém como
finalidade corrigir os problemas de visdo, sdo considerados DM, pois o efeito
terapéutico pretendido no corpo humano ndo é alcancado por meios farmacoldgicos,
metabolicos ou imunolégicos (INFARMED, I.P., 2013e).

3.2 Fronteira entre dispositivos médicos e biocidas

A directiva 98/8/CE, de 16 de Fevereiro, abrange os desinfectantes e agentes de
esterilizacdo, biocidas, e define-os como substancias activas ou prepara¢fes com uma
ou mais substancias activas, que tém como finalidade destruir, parar o crescimento ou
reduzir de qualquer outra forma, a accdo de um microrganismo prejudicial, através de

mecanismos quimicos ou bioldgicos.

Tabela 3 — Desinfectante como DM e biocida (INFARMED, 1.P., 2013e)

Produto Dispositivo Médico Biocida
. Desinfectante de Desinfectante de superficies
Desinfectante
instrumentos cirargicos e maos

Na tabela 3 podemos entdo verificar que um desinfectante, por exemplo alcool a 70°,
habitualmente usado na area da saude, quando utilizado em superficies ou na

desinfeccdo das méos é considerado um biocida. No caso de um desinfectante que se
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destina a desinfeccdo de instrumentos cirdrgicos, este passa entdo a ser considerado um
DM, pois 0 objectivo é a preven¢do da contaminagdo, que ndo é alcangado por meios

farmacologicos, imunoldgicos ou metabolicos (INFARMED, I.P., 2013e).

3.3 Fronteira entre dispositivos médicos e cosméticos

Na fronteira entre DM e cosmeéticos, o parametro fundamental é a finalidade do produto.
Se a principal funcdo do produto for cosmética, neste caso ele tera de seguir os
requisitos presentes na directiva 76/768/CEE, de 27 de Julho, que nos diz que um
produto cosmético é toda a substancia ou preparacao, que ird ser posta em contacto com
as superficies externas do corpo humano (epiderme, sistema piloso e capilar, unhas,
labios e drgdos genitais externos) ou com os dentes e mucosas bucais, com o intuito de

limpar, perfumar, modificar ou manter o aspecto, proteger ou corrigir os odores

corporais.
Tabela 4 — Vaselina como DM e produto cosmético (INFARMED, I.P., 2013e)
Produto Dispositivo Médico Produto Cosmético
Vaselina usada para . .
. e Vaselina usada como emoliente
Vaselina lubrificagéo
de sondas para hidratacdo da pele

Neste caso, podemos verificar que quando a vaselina é aplicada na pele para a sua
hidratacdo é classificada como produto cosmético. No caso de a vaselina ser utilizada
como lubrificante de sondas usadas na realizacdo de alguns exames médicos é entdo
classificada como DM (INFARMED, I.P., 2013e).

3.4 Fronteira entre dispositivos médicos e medicamentos

Como esquematizado na Figura 6 (Demarcacdo de Fronteiras/Processos de
Qualificacdo), tanto os DM como os medicamentos apresentam uma finalidade médica,
sendo por isso importante para a demarcacao da fronteira, saber qual € o principal modo

de accdo para alcancar o respectivo efeito terapéutico.

25



Vigilancia de Dispositivos Médicos — do registo a sua utilizagédo

Um medicamento, segundo a directiva 2001/83/CE, de 6 de Novembro, é a substancia
ou composicdo de substancias, possivel de ser administrada no ser humano, com o
objectivo de restaurar, corrigir ou modificar as fungdes fisiologicas do individuo,
através de accles farmacoldgicas, imunologicas ou metabdlicas. O mesmo ndo ocorre

com os DM, pois neste o efeito pretendido é alcancado através de meios fisicos ou

mecanicos.
Tabela 5 — Vaselina como DM e medicamento (INFARMED, I.P., 2013e)
Produto Dispositivo Médico Medicamento
Vaselina usada para
Vaselina lubrificagdo Vaselina usada como laxante
de sondas

Neste caso, a vaselina pode ser classificada novamente como produto fronteira, pois
quando € utilizada como laxante € entdo considerada um medicamento (INFARMED,
I.P., 2013e).
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4. Papel das Principais Entidades Intervenientes no Circuito dos DM

O ciclo de vida dos DM pode dividir-se em duas fases, a fase pré comercializacao e a
fase pos comercializacdo. Os principais intervenientes dividem-se também por estas
fases, sendo que na fase pré comercializacdo encontramos os fabricantes, o organismo
notificado e os distribuidores e na fase p6s comercializacdo temos as autoridades
competentes e os utilizadores.

Para que os DM consigam um elevado nivel de seguranca na sua utilizacdo e um
desempenho adequado, € necessaria a cooperacao entre todas as entidades envolvidas no
seu circuito, tendo cada uma delas um papel especifico (World Health Organization,
2003).

MANUFACTURER

VENDOR GOVERNMENT

SHARED RESPONSIBILITY
COMMUNICATION
PARTICIPATION
EDUCATION
RISK/COST
ASSESSMENT

USER PUBLIC/PATIENT

Figura 7 - Intervenientes no circuito dos DM (WHO, 2003)

4.1 Fabricantes
O fabricante é a pessoa responsavel pelas actividades de fabrico que incluem a
concepcao, o fabrico, a embalagem, rotulagem, instrugdes de utilizacdo, classificacéo,

avaliacdo da conformidade, marcacdo CE, colocacdo no mercado, entrada em servico,
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vigilancia e retirada do mercado de DM, quer destinados ao mercado nacional quer a
exportacao.

Deve cumprir 0s requisitos minimos legais em relagdo ao fabrico dos DM, de modo a

garantir a conformidade dos seus produtos.

Também € o responsével pela elaboracdo da declaragdo CE, que deve existir em todos

os dispositivos fabricados.

Deve ainda disponibilizar o acesso as instalacfes e aos equipamentos utilizados para o
fabrico, armazenamento e conservacdo dos DM, e também dos documentos que
comprovam o0 cumprimento da conformidade dos diferentes dispositivos, aos

responsaveis pelas inspeccdes (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).

4.2 Organismo notificado

O organismo notificado (ON), é nomeado pelo fabricante de entre os nomeados pelas
autoridades competentes dos estados membros, e é responsavel pelos procedimentos de
avaliacdo de conformidade nos DM de médio e alto risco ou nos com funcdo de
medicdo ou esterilizados ou nos testes para diagnodstico in vitro, destinados ao
autodiagnostico. Cada ON s6 avalia um tipo de DM (INFARMED, I.P., 2013h).

4.3 Distribuidor
A actividade de distribui¢do por grosso dos DM deve sempre cumprir 0s principios e as

boas praticas de distribuig&o.

Todos os DM que sejam distribuidos devem estar em cumprimento com 0s requisitos
legais, sendo por isso obrigatdria a recusa da distribuicdo dos dispositivos que ndo as

cumpram ou que tenham sido retirados do mercado por uma autoridade competente.

Devem também notificar a autoridade competente, a lista dos DM por si distribuidos e o

nome e endereco do respectivo fabricante (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).
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4.4 Autoridade Competente
A autoridade competente (AC) é quem designa e supervisiona 0S 0rganismos
notificados. Tem como responsabilidade a avaliagdo das competéncias afirmadas pelo

ON, para que este as possa cumprir, aquando da avaliacdo da conformidade.

O INFARMED, I.P. é a AC em Portugal, responsavel pela fiscalizacdo e vigilancia dos
DM colocados no mercado nacional, de forma a garantir que estes ndo causam dano a
salde e seguranga dos doentes, nem de terceiros e que por isso estdo de acordo com a
legislacdo em vigor. Assim sendo, € também da sua responsabilidade a implementacao

do sistema nacional de vigilancia de dispositivos médicos (SNVDM).

Também pode ser responsavel pelas inspeccdes que decorrem nas fases de concepcdo e
fabrico de DM e durante as investigacdes clinicas nos DM de elevado risco
(INFARMED, I.P., 2013n).

4.5 Utilizadores

O utilizador é geralmente um profissional de salde, mas cada vez mais 0s DM estdo
disponiveis para 0 uso doméstico, tornando assim o publico/doente o seu principal
utilizador (WHO, 2003).

Os utilizadores dos DM podem assim ser distinguidos entre utilizador do DM e
utilizador final do DM, onde o utilizador do DM € a pessoa que utiliza o dispositivo em
alguém, tanto para o tratamento como para outro tipo de cuidado, que habitualmente é
um profissional de satde. J& o utilizador final do DM, a partida sera o doente, pois
refere-se & pessoa que beneficia da utilizacdo do dispositivo que também pode ser o
utilizador se o dispositivo for utilizado por ele, nele mesmo (Shah, S. G., & Robinson,
., 2008).

O utilizador, no caso de um profissional de saude, tem a responsabilidade de utilizar o
dispositivo apenas para as indicagdes previstas pelo fabricante, pois a seguranca e a
salde dos doentes estdo a seu cargo, e também de garantir a manutencdo adequada dos
DM durante o uso activo (WHO, 2003).

No caso do utilizador, enquanto profissional de satde ou ndo, tem o papel essencial na
informacgdo a autoridade competente dos problemas que observe nos DM, para que
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possam ser tomadas medidas que evitem a sua repeticdo, evitando ainda problemas ao
nivel da saude publica (INFARMED, I.P., 2013).
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5. Circuito dos Dispositivos Médicos

O circuito dos DM engloba diversas etapas que estdo a cargo dos diferentes
intervenientes, podendo ser estes, fabricantes, distribuidores, utilizadores e autoridades
competentes. Aos mesmos sdo impostas inimeras obrigacfes e procedimentos ao nivel
da avaliacdo clinica/funcional, classificacdo e demarcacdo de fronteiras, avaliacdo da
conformidade, colocacdo no mercado, registo, aquisicdo e utilizacdo e por ultimo
supervisdo do mercado (INFARMED, 1.P., 2013f).

As diferentes fases podem sobrepor-se e interagir, e qualquer uma destas fases pode

afectar a seguranca e o desempenho dos DM.

O INFARMED, I.P. é a entidade responsavel que fiscaliza e certifica os procedimentos

necessarios nas diversas etapas do ciclo dos DM.

Classificacao e
Fronteiras

Aquisicao e
Utilizacao

Avaliacdo Clinica /

Supervisao
do Mercado

Avallagao
Funcional

| = Vigilancia de dispositivos médicos

| » Inspecgao de dispositivos médicos

= Comprovacao da qualidade \
» N&o conformidades verificadas \

|
|
| no mercado
'

Figura 8 — Circuito dos Dispositivos Médicos (INFARMED, I.P., 2013f)
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5.1 Avaliagao clinica
A avaliacdo clinica de DM é um requisito obrigatério que consiste numa avaliagdo com
base em dados clinicos, ou seja, na informacéo relativa a seguranca ou ao desempenho

de um DM utilizado num ser humano.

Esta informacdo deve ser baseada em investigacdes clinicas efectuadas e na sua
avaliacdo dos resultados ou em literatura cientifica considerada importante onde seja
demonstrada equivaléncia entre os dispositivos, com o cumprimento dos requisitos
essenciais. Estes dados devem ser demonstrados pelo fabricante, que tem que garantir

que sao suficientes para que os DM estejam conformes.

A demonstracdo da conformidade com o0s requisitos essenciais, baseada na avaliacédo de
dados clinicos é um aspecto fundamental e independente da classe de risco dos DM, que
tem de estar clarificado para o seguimento correcto do ciclo dos mesmos. Em caso de
excepcéo, esta deve ser justificada tendo em conta a gestdo dos riscos.

Tanto a avaliagdo clinica como os seus resultados tém de ser documentados, onde por
sua vez, esta documentacdo deve estar referida na documentacdo técnica do respectivo

dispositivo.

E necesséario destacar, particularmente, a avaliacdo clinica, pois esta é o elemento
fundamental para a demonstracdo da conformidade dos dispositivos tendo em conta o
fim a que se destinam (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009; INFARMED, I.P., 2013g;
Alves, E. C., 2013).

5.2 Classificagédo e Fronteiras
Como ja foi dito anteriormente, a classificagdo dos DM tem como finalidade a avaliagdo

gradual dos potenciais riscos resultantes da utilizacdo dos DM.

As fronteiras sdo definidas através da finalidade e do mecanismo de ac¢do pelo qual se
alcanca o efeito pretendido no corpo humano, que no caso dos DM ¢é através de meios

fisicos ou mecanicos.

Estas duas caracteristicas dos DM s&o definidas pelo fabricante, durante a concepgéo e o
desenvolvimento (INFARMED, I.P., 2013c).
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5.3 Avaliacao da Conformidade

Os dispositivos devem ser elaborados de maneira a que, quando utilizados, tanto a
seguranca e salde do doente como do seu utilizador ndo fiqguem comprometidas, nos
casos em que os dispositivos sdo utilizados nas condigdes e para os fins previstos pelo
fabricante (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).

A avaliacédo da conformidade dos DM compreende as etapas de concepgéo, producdo e
inspeccéo final do produto j& acabado (INFARMED, I.P., 2013h).

Os procedimentos de avaliagcdo da conformidade, descritos no DL 145/2009, de 17 de
Junho, séo efectuados, proporcionalmente, de acordo com as diferentes classes de risco
dos dispositivos, sendo tanto mais exigentes quanto mais elevado for o seu risco
(INFARMED, I.P., 2013h; Guerreiro, M. P. et. al., 2013).

A legislacdo em vigor dispde de varios procedimentos de avaliacdo da conformidade,
para cada classe de DM ou grupo de risco, dos quais o fabricante pode optar para
comprovar a conformidade dos seus produtos (Guerreiro, M. P. et. al., 2013).

Qualquer dispositivo, a excep¢do dos feitos por medida e dos destinados a investigagdo
clinica, s6 entra no mercado europeu caso apresente a marcacao CE, pois esta é a que
comprova a conformidade com os requisitos essenciais aplicaveis ao dispositivo. Estas
duas excepcOes devem-se ao facto de, os primeiros, conforme a sua definicdo, serem
destinados a um doente especifico, e por isso sdo produzidos segundo uma prescri¢do
elaborada por uma entidade qualificada, e os destinados a investigacéo clinica por ainda
estarem numa fase de estudo (INFARMED, 1.P., 2013h; Guerreiro, M. P. et. al., 2013).

A marcacdo CE é entdo um pré requisito, obrigatério nos DM, para a sua livre
circulagdo no mercado europeu. Tem um grafismo préprio e é da responsabilidade do
fabricante a sua colocacdo de forma legivel, visivel e indelével no dispositivo ou na sua
embalagem, acompanhada sempre pelo nimero de identificagdo, composto por quatro
digitos, através do qual se identifica o organismo notificado, responsavel pelos
procedimentos de avaliacdo da conformidade. Este cddigo tem que corresponder ao
codigo indicado no respectivo certificado CE de conformidade emitido pelo ON
(INFARMED, 1.P., 2013h; Rodrigues, D., 2007).
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Figura 9 — Grafismo da marcacdo CE (Decreto-Lei n.° 189/2000, 2000)

Para que um dispositivo tenha a marcacdo CE, tem de cumprir 0s requisitos essenciais,
estabelecer um processo de gestdo de risco bem como processos de monitorizagédo e
vigilancia do mercado (Rodrigues, D., 2007).

Nos dispositivos de classe | (baixo risco), a avaliacdo da conformidade € apenas da
responsabilidade do fabricante, sendo por este elaborada a declaracdo CE de
conformidade e a notificacdo a autoridade competente. Sujeita-se deste modo, a

fiscalizac&o por parte da respectiva autoridade competente.

Nas restantes classes de DM, de médio e elevado risco, é necessario a intervencao de
um organismo notificado que é nomeado pelo fabricante, e ao qual é feito o pedido de
avaliacdo de conformidade. Este organismo é eleito de entre 0os organismos nomeados
pelas autoridades competentes dos respectivos estados membros. Assim sendo, quem
emite o certificado de conformidade, dos produtos abrangidos no seu ambito, € o

organismo notificado.

Nos dispositivos com funcdo de medicédo ou esterilizados e nos testes para diagndstico
in vitro destinados ao auto-diagndstico, apesar de serem dispositivos de baixo risco, a
intervencdo do ON também é obrigatdria, mas neste caso incide na analise dos aspectos
fundamentais, como a fungé@o de medicéo, a esterilidade e a adequacéo da utilizagédo por
parte de um utilizador inexperiente (INFARMED, I.P., 2013h; Guerreiro, M. P. et. al.,
2013).
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A funcdo do organismo notificado é verificar a conformidade dos dispositivos que
respeitam os requisitos essenciais e aprovar e emitir o certificado CE de conformidade
(Rodrigues, D., 2007).

DM
\ CE
Classe I I‘
Feito por medida Fabricante
Investigacdo clinica I
Sistemas e Conjuntos AC

Classe T estéril CE o
Classe I ¢/ funcdo de medicdo I
Classe IIa Fabricante
Classe IIb I
Classe III ON

Tmplantaveis activos I
\ / AC

Figura 10 — Classificacdo em relagéo a necessidade da intervengdo do ON na avaliagdo de conformidade
(Guerreiro, M. P. et. al., 2013)

Para que a avaliacdo de conformidade esteja de acordo com os requisitos legais,
necessita da declaragdo CE de conformidade e de toda a documentacdo técnica do

produto.

E por isso importante, definir as diferencas entre a declaracio e o certificado CE de

conformidade.

A declaracdo CE ¢ obrigatéria em todos os DM, independentemente da sua classe. E
emitida pelo fabricante e deve estar sempre datada, com a assinatura de quem a emite e

na lingua do pais onde vai ser comercializado.

O certificado CE de conformidade é emitido pelo organismo notificado, caso o
dispositivo cumpra os requisitos legais. Este certificado € apenas obrigatorio nas classes
lla, 1lb e 11l e nos dispositivos com funcdo de medicdo ou esterilizados, mas necessita

sempre da declaracdo CE para ser elaborado. Um certificado CE deve conter o nUmero
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do certificado, a identificacdo do dispositivo, nome/endere¢co do fabricante ou do seu
mandatario, nome e numero de identificacdo do organismo notificado, a directiva
aplicada, os procedimentos de avaliacdo efectuados, data de emissdo e validade do

certificado e assinatura do responsavel (Rodrigues, D., 2007).

5.4 Colocagdo no mercado
A primeira vez que um dispositivo surge no mercado para sua distribuicdo ou utilizacdo,

podendo o dispositivo ser gratuito ou néo, é definida como colocagdo no mercado.

A entrada em servico caracteriza-se pela altura em que o dispositivo é colocado a
disposicdo do seu utilizador final, estando assim preparado para a sua primeira
utilizacdo no mercado, em conformidade com a sua finalidade (INFARMED, I.P.,
2013i).

Para que entdo possam ser colocados no mercado e entrar em servi¢o, 0s DM tém de
obedecer a trés condicGes descritas no Artigo 5° do Decreto-Lei 145/2009, de 17 de
Junho, sendo estas: os requisitos essenciais dos DM previstos nesta legislacdo, a
marcacgdo CE e que tenham sido sujeitos a uma avaliacdo de conformidade.

Em Portugal, o INFARMED, I.P., é a autoridade competente que toma as medidas
necessarias para que estejam garantidos os requisitos de qualidade, seguranca e
desempenho funcional, dos DM colocado no mercado (INFARMED, I.P., 2013i).

Aguando da colocagdo no mercado de um DM, o fabricante deve sempre notificar, no
caso de DM de classe I, de sistemas e conjuntos para intervencdes cirirgicas e DM
feitos por medida, a AC do estado-membro onde se encontra sediado. Para os DM das
classes lla, 1lb e 1l e para os DIV, a notificagdo deve ser feita a todas as AC dos
estados-membros onde serdo comercializados os dispositivos (Guerreiro, M. P. et. al.,
2013).

5.5 Registo
O registo de todos os DM ¢ fundamental para que haja conhecimento tanto dos

dispositivos como dos responsaveis pela sua colocacdo no mercado. Desta forma, séo
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estabelecidas uma série de obrigagdes para o registo/notificacdo dos DM, que diferem
consoante a classe e o tipo de dispositivo (INFARMED, I.P., 2014).

Para os dispositivos de classe |, os feitos por medida, os dispositivos esterilizados e 0s
sistemas e conjuntos para intervencdes, o fabricante deve notificar o INFARMED, I.P.,
com o0 seu nome e endereco e com todos os dados de identificacdo do dispositivo a ser

registado.

No registo dos DM das classes Ila, Ilb e Ill, e dos DM implantaveis activos, a
notificagdo ao INFARMED, I.P., deve conter o nome e enderego do fabricante e caso
exista, do seu mandatario e dos distribuidores por grosso nacionais; o nome do
dispositivo tanto em Portugal como nos restantes paises da Unido Europeia; o tipo de
dispositivo com a respectiva descricdo e o fim a que se destina; nimero de identificacdo
do organismo notificado; rotulagem e instrucdes de utilizagdo; data de colocacdo no
mercado ou da sua entrada em servigo e qualquer certificado ou alteracdo realizada, ou
até mesmo a sua suspensdo no mercado (INFARMED, I.P., 2013j; Decreto-Lei n.°
145/2009, 2009).

Actualmente o registo é feito através de um sistema de registo informatizado, que
permite a notificacdo on-line e a gestdo informatizada de varios processos relacionados
ainda em curso (INFARMED, 1.P., 2013j).

5.6 Aquisicao e Utilizacao
Esta etapa no ciclo de vida dos dispositivos é da responsabilidade dos utilizadores.

Agquando da aquisicdo de um dispositivo, o utilizador deve ter a preocupacdo em
adquirir um dispositivo que tenho sido alvo de uma avaliacdo de conformidade e que
por isso tenha a marcagdo CE, podendo até solicitar ao fabricante ou ao distribuidor do
respectivo dispositivo, os documentos que comprovam essa conformidade. Também
devem ter a preocupacdo em averiguar se tanto a rotulagem como o folheto informativo
estdo escritos em lingua portuguesa, e se na rotulagem esta identificado o dispositivo, a

sua finalidade e o seu fabricante.
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No que diz respeito a utilizacdo, o dispositivo devera ser usado para a finalidade
prevista pelo fabricante e de acordo com as instrucdes de utilizacdo, de manutencéo e/ou
de calibracdo (INFARMED, I.P., 2013I).

5.7 Supervisdo do Mercado
A supervisdo do mercado é efectuada principalmente pelas autoridades competentes

mas também pelos fabricantes.

A intervencdo dos fabricantes, ao nivel da supervisdo, é exercida através da
disponibilizagdo de assisténcia técnica e de um sistema de vigilancia, que visa o rastreio
e a informacdo das falhas de qualidade, dos riscos de seguranca e do desempenho

funcional dos DM.

O INFARMED, I.P., como autoridade competente, supervisiona 0 mercado através de
um sistema de vigilancia, de monitorizacdo do mercado e de inspeccdo. Este tem de
actuar de forma independente, imparcial e ndo discriminatoria. E necessario,
fundamentalmente, que todas as medidas tomadas pela AC, garantam que os DM
colocados no mercado e que entrem em servi¢o, ndo ponham em risco a seguranca e a
salde dos doentes, dos respectivos utilizadores ou até mesmo de terceiros, desde que
sejam sempre utilizados correctamente e para o fim a que se destinam (INFARMED,
I.P., 2013m).

SUPERVISAO DO MERCADO

ASSISTENCIA VIGILANCIA

TECNICA

MONITORIZACAO DO
MERCADO

SISTEMA DE
VIGILANCIA

INSPECCAO

Fabricantes

Figura 11 — Supervisdo do Mercado (INFARMED, I.P., 2013m)
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Para além da proteccdo dos doentes e dos utilizadores dos DM, a sua supervisdo acaba
também por proteger os seus fabricantes em relacdo a concorréncia desleal,

contribuindo também para a credibilidade da respectiva legislacdo e da marcacéo CE.

Em relacdo as inspecces feitas pelas AC, a supervisao abrange os DM e os DIV de
forma a garantir também a protec¢édo da saude publica dos consumidores. As accles de
inspeccédo passam pela verificagdo da conformidade dos DM colocados no mercado e a
verificacdo do cumprimento da legislacdo em vigor. Estas acg¢Oes compreendem
igualmente todas as entidades por onde circulam os DM, mais concretamente, as
entidades que se dedicam ao fabrico, distribuicdo por grosso, armazenamento,
distribuicéo e venda dos DM (INFARMED, I.P., 2013n).
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6. Gestdo de Risco

Todos os dispositivos tém um determinado grau de risco associado a sua utilizacéo, que
em certas circunstancias podem causar problemas. Ndo existe nenhum dispositivo

totalmente seguro e por isso a seguranca é suportada pela gestdo de risco (WHO, 2003).

S6 0os DM que passam por uma avaliacdo de risco, uma analise de risco/beneficio e um
processo de gestdo de risco € que podem ser colocados no mercado e entrar em servico
(Guerreiro, M. P. et. al., 2013).

O risco é uma medida que a nivel dos DM é avaliada pela associacdo do perigo, da
probabilidade de ocorréncia de um evento adverso e pela gravidade ou impacto global
que possa causar. Este € sempre baseado na evidéncia, na experiéncia, na computacéo e

na teorizacdo ou formulacédo de hipoteses.

Na avaliacdo de risco é estimada a probabilidade de um DM se tornar perigoso,
resultando em problemas de seguranca e causando danos. Esta avaliacdo inicia-se com a

andlise de risco, onde sdo identificados todos 0s possiveis riscos.

E uma avaliagdo complexa, pois pode ser influenciada pela percepcio pessoal de cada
individuo que a executa e é baseada na experiéncia dos profissionais de salde.

Os DM quando fabricados devem ser elaborados de maneira a que ndo comprometam o
estado clinico nem a seguranca do doente, nem de terceiros ou entdo desde que 0S riscos
causados pela sua utilizacdo sejam aceitaveis em comparac¢do com o beneficio causado
ao doente. Assim existe uma relagdo entre o risco e o beneficio causado pelos DM,

sendo que o objectivo principal € maximizar os beneficios e minimizar os riscos.

A gestdo de risco é entdo elaborada tendo em conta a proporcionalidade entre o
potencial perigo e a classificacdo imposta a cada DM. E definida pela monitorizagio e
controlo das diversas fases de vida dos DM, com o intuito de reduzir ou eliminar os
possiveis riscos de cada dispositivo. Na classificagdo dos dispositivos, as areas
consideradas relevantes sdo relativas aos potenciais riscos (WHO, 2003; Alves, R.,
2011).
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Analise do Risco Avaliacio do Risco
*  Uso pretendido + Decisdo sobre a
* Identificacdo do risco aceitabilidade dos
* Estimacao do risco potenciais riscos

N

Informacio das fases de Controlo do Risco
producio e pos-producao
* Analise das accdes

* Implementagio

* Avaliacdo do risco

residual

* Experiéncia de pds-producio
* Avaliacdo da experiéncia de
gestdo do risco

Figura 12 - Gestao de Risco dos DM (Alves, R., 2011)

O risco é gerido durante o ciclo de vida dos DM, pelos fabricantes, que recorrem a
norma 1SO 14971:2007, que inclui a andlise, a avaliacdo e o controlo de risco em todas
as fases do seu circuito, ou seja, na concepgdo, desenvolvimento, fabrico e
monitorizacao de seguranca e desempenho dos dispositivos apos a sua comercializacao
(WHO, 2003).

Esta norma estabelece os procedimentos de identificacdo dos perigos, a estimativa e a
avaliacdo do risco associado aos perigos identificados, bem como os meios de controlo

e monitorizagao dos riscos em todas as fases do circuito dos DM (I1SO 14971, 2007).

O cumprimento das normas confirma a adequacdo da avaliagdo de conformidade dos
DM com 0s seus requisitos essenciais, mas nem sempre sao aplicadas pelo fabricante,
ou sdo praticadas parcialmente, pois estas sdo opcionais, ou seja, ao contrario dos
requisitos essenciais, 0 cumprimento destas normas é voluntario. Caso o fabricante opte
por uma destas possibilidades, entdo tera que fundamentar a adequacdo das medidas
tomadas para que 0s requisitos essenciais sejam cumpridos (Guerreiro, M. P. et. al.,
2013).
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7. Vigilancia dos DM

Geralmente, ap0ds a colocacdo no mercado de qualquer produto, a responsabilidade do

seu fabricante termina, 0 mesmo nédo acontece, quando o produto € um DM.

Os DM séo produtos que podem comprometer a seguranca do ser humano e por isso,
ap6s a sua colocacdo no mercado, os seus fabricantes continuam com algumas

responsabilidades sobre eles.

Estas responsabilidades passam pela vigilancia pds-mercado, onde e possivel detectar os
efeitos adversos que ndo foram detectados durante os ensaios clinicos e permite
também, medir o verdadeiro risco do DM, que anteriormente foi apenas previsto
(Santos, I. C., Gazelle, G., Rocha, L. A., & Tavares, J. M., 2011).

Na maioria dos casos, e apesar do fabricante, antes da colocagdo no mercado dos
dispositivos, avaliar 0s seus riscos e elaborar um plano de gestdo de risco bem como as
medidas a adoptar para a minimiza¢do do mesmo, s ap6s a utilizacdo de um DM é que
é possivel identificar, ou até mesmo confirmar, as potenciais falhas na sua qualidade,
desempenho ou seguranca, sendo assim depois possivel, determinar também, se ha
algum risco associado a sua utilizacdo ou se existem erros que necessitam de ser
corrigidos (Alves, R., 2011).

Assim, é também possivel aos fabricantes, realizar um registo das ndo conformidades
dos DM, e para isso, € necessario que possuam todos os dados dos DM que foram

vendidos e que estdo em circulacdo no mercado (Santos, I. C. et. al., 2011).

E neste sentido que existe o sistema nacional de vigilancia de dispositivos médicos, que
tem como finalidade recolher e analisar a informagéo de cada incidente no sentido de
diminuir os riscos associados aos DM e garantir a implementacdo de medidas de
prevencdo e correcgdo. Cabe também ao SNVDM, sensibilizar e incentivar 0s
utilizadores dos dispositivos, a notificar os incidentes e reunir, analisar e divulgar toda
esta informacgdo a todos os intervenientes neste sistema (Decreto-Lei n.° 145/2009,
2009).

Desta forma, esta acc¢do de vigilancia e monitorizagdo por parte do SNVDM, baseia-se

principalmente na deteccdo, recolha e divulgacdo da informacdo relacionada com 0s
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potenciais problemas, pretendendo a obtencdo de vantagens ao nivel da seguranca no
uso dos DM, para qualquer um dos seus utilizadores ou terceiros (Vigilancia de
Dispositivos Médicos, 2010).

Assim, as quatro actividades principais do SNVDM séo: notificacdo, avaliacdo, accéo e
comunicacdo. Estas actividades baseiam-se em quatro accdes diferentes, sendo estas a
investigacdo, onde a pergunta essencial é qual foi o problema; a identificacdo dos
factores de risco, onde queremos saber qual foi a causa; a avaliacdo da intervencao,
ponderando no que é que esta vai resultar e por Gltimo a implementacdo da accdo e

como é que esta sera feita (Gamboa, A., 2004; Antunes, M., 2004).

7.1 Intervenientes no Sistema Nacional de Vigilancia dos Dispositivos Médicos
Na vigilancia dos DM estdo envolvidos tanto as autoridades competentes como 0s
fabricantes, distribuidores e utilizadores, que podem ser profissionais de salde ou nao,

tendo cada um determinadas responsabilidades (Alves, R., 2011).

Utilizadores
Profissionais de Saude

| NOTIFICAGAO |

!

AC
ANALISE [« Fabricantes
Distribuidores
Fabricantes INVESTIGACAO
(AC e ON se N Ll
U, (gestdo do risco)
necessario) =

]

ACCAO _ Fabricantes
Corretiva/preventiva (Anaélise pela AC)

Fabricantes
Disibuidores  |—>| DIVULGACAO |

(AC se necessario)

Figura 13 - Sistema de Vigilancia: Responsabilidades de cada interveniente (Alves, R., 2011)
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Para que este sistema funcione correctamente, é necessaria a participacdo activa de

todos os intervenientes, tendo sempre em conta as suas responsabilidades.

As responsabilidades do fabricante sdo fundamentalmente a investigagdo dos incidentes
que ocorreram com DM, seguida da proposta das medidas correctivas e preventivas, que
devem estar em conformidade com as propostas pela AC. Também compete ao
fabricante a notificacdo dos incidentes (Anexo I) e das respectivas medidas de correc¢do
de seguranca, sempre dentro dos prazos legais (Alves, R., 2011; INFARMED, I.P.,
2013p).

Os organismos notificados devem analisar todos os procedimentos implementados pelo
fabricante e a adequacédo das acgdes correctivas ou preventivas, no ambito da vigilancia
dos DM (Guerreiro, M. P. et. al., 2013).

Os distribuidores, tém como obrigacdo notificar a AC os incidentes ocorridos (Anexo 1)
e disponibilizar toda a informacdo que possuem sobre 0 DM, & mesma e também ao
respectivo fabricante, sempre que seja solicitado. Deve ainda recusar a distribuicdo de
todos os DM excluidos do mercado, quer pela AC quer pelo fabricante, e garantir que as
accOes correctivas impostas pelo fabricante sdo implementadas. Os distribuidores sdo
muitas vezes, o interveniente mais proximo do utilizador, e por isso devem transmitir
toda a informagdo relativa ao funcionamento dos DM de que tenham conhecimento.
Sempre que necessario, devem cooperar com a AC com o objectivo de melhorar o
funcionamento do sistema (INFARMED, 1.P., 20130; INFARMED, I.P., 2013p).

A autoridade competente, sendo a entidade responsavel pelo sistema, tem diversas
responsabilidades que passam pela realizacdo dos procedimentos certos — recepcao,
registo e avaliacdo — para a obtencdo da informacdo relativa aos incidentes e pela
monitorizacao da investigacdo dos mesmos e implementacdo das medidas de prevencao
e correccdo. Deve também realizar todos os estudos necessérios, referentes ao
desempenho e a seguranca dos DM e divulgar esta informacéo aos outros intervenientes
e mesmo a outras AC. No caso de ser necessaria a retirada do mercado de um
dispositivo, tem a obrigacdo de notificar o sucedido a comissdo europeia e as AC dos

estados membros onde o dispositivo também seja comercializado (Alves, R., 2011).

Os incidentes com DM podem ser qualquer avaria ou danificagdo das caracteristicas de

um DM, bem como qualquer omisséo ou insuficiéncia na rotulagem ou nas instrucoes
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de utilizagdo que, directa ou indirectamente, possam ser susceptiveis de causar ou
possam ja mesmo ter causado a morte, a deterioracdo do estado de salde ou ainda risco
para a saude do doente, do utilizador ou de terceiros (European Commission DG Health
and Consumers, 2013; Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).

7.2 Notificacéo

Todo este sistema de vigilancia funciona com base nas informacdes derivadas das varias
notificagdes, aquando da suspeita de um incidente (Vigilancia de Dispositivos Médicos,
2010).

Deve ser notificado ao INFARMED, I.P., mais precisamente ao SNVDM, todas as
suspeitas de que um incidente, que possa estar relacionado com um DM, tenha sido fatal
ou que tenha como consequéncias 0 agravamento do estado de salde do doente. Estas
consequéncias podem ser de varios niveis, desde por em risco a vida do doente,
provocar a incapacidade permanente de qualquer funcdo ou estrutura corporal,
promover a necessidade de hospitalizacdo ou o seu prolongamento, provocar sofrimento
ou morte fetal ou até alguma ma formac&o a nascenca, ou algum dano que seja causado

indirectamente derivado de um incorrecto diagndstico, apés a utilizagdo do DM.

Qualquer um destes incidentes pode dar-se no seguimento de qualquer disfuncdo ou
avaria, ou qualquer imprecisdo ou omissdo tanto na rotulagem como nas instrugdes de
utilizacdo de um DM (Alves, R., 2011).

Normalmente, a notificagdo dos incidentes é realizada pelos fabricantes, mas os
distribuidores também devem garantir que estdo notificados todos os incidentes de que
tém conhecimento. A notificacdo por parte destes dois intervenientes é de caracter
obrigatdrio. Ainda assim, antes da notificacdo a AC, o fabricante tem sempre de analisar
a situacdo em que ocorreu o0 incidente, pois ha situacdes em que ndo € necessario a

respectiva notificagdo a AC, como:

e O incidente ocorrido derivou do estado de saude do doente e ndo directamente
do uso do dispositivo;

¢ No caso de o incidente ter ocorrido com um dispositivo que foi usado para uma
finalidade diferente da definida pelo fabricante ou no caso de este ja ter

ultrapassado a data limite de utilizacdo;
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e A anomalia do dispositivo é detectada antes de este ser utilizado, e que seria
sempre detectavel por qualquer outro utilizador;

e Apesar do mau funcionamento, o0 DM disparou o respectivo sinal de alarme. O
mesmo se procede nos dispositivos que apesar de ndo terem nenhuma anomalia

também dispararam o sinal de alarme.

Apesar de nestes casos ndo ser necessaria a notificacdo a AC, o fabricante tem sempre
de analisar a situacé@o para que sejam apuradas as causas e tomadas as devidas medidas

preventivas e correctivas, principalmente nos dois ultimos exemplos (Alves, R., 2011).

No caso dos utilizadores, a notificacdo é voluntaria, mas deve na mesma ser sempre

realizada para que o risco seja diminuido o mais possivel (INFARMED, I.P., 20130).

Todos os incidentes a notificar ao INFARMED, I.P., tem prazos que devem ser

respeitados, consoante os relatérios submetidos.

De acordo com o0 anexo XX do DL n°145/2009, de 17 de Junho, o relatorio inicial tem
trés prazos distintos, que diferem consoante a gravidade da situacdo. Para os incidentes
que impliqguem uma ameaca grave para a saude publica o prazo limite é de dois dias,
desde que devidamente justificado, pois nesta situacdo o relatorio deve ser submetido
imediatamente. No caso dos incidentes que tenham causado a morte ou um risco
elevado para a satde do utilizador, o prazo limite é de dez dias, sendo que este deve ser
sempre submetido o mais rapido possivel. Todos 0s outros casos tém um prazo limite de

trinta dias, sendo que o fabricante devera submeté-lo tdo cedo quanto possivel.

Quando terminada a investigacdo, o relatério final deve ser entregue no prazo de dez
dias apds a conclusdo da mesma. Em todo o caso, se a investigacdo ndo for ilativa,
como substituicdo do relatério final pode existir o relatério de acompanhamento, em

que o prazo limite de entrega deste € acordado entre o fabricante e a AC.

Antes de se iniciar a investigacdo dos incidentes, que esta condicionada pela resposta da
AC nos casos em que ndo ha ameaca grave para a saude publica, o relatorio de recolha e
de accdo correctiva de seguranca deve ser submetido até dois dias antes da suposta data
de iniciacdo da investigacdo. Nos incidentes que sdo uma ameaca grave para a salde
publica, a accdo correctiva de seguranca e o relatério de recolha s&o iniciados de
imediato, ndo estando condicionados pela AC (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).
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7.3 Acgéo Correctiva

A accdo correctiva é definida pela accdo desenvolvida pelo fabricante, com o intuito de
diminuir ou eliminar o risco de morte ou de agravamento do estado de satde do doente,
consequente do uso de um DM com autorizagdo de circulacdo no mercado. Esta ac¢édo
pode basear-se na recolha, alteragcdo das anomalias verificadas que podem incluir a
simples modifica¢éo da rotulagem, das instru¢des ou do folheto informativo, troca ou
destruicdo do respectivo dispositivo ou apenas numa informacdo melhorada e mais
detalhada a respeito da utilizacdo do DM (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).

Apbs definida a accdo correctiva por parte do fabricante, esta necessita de ser
implementada. Existem por isso, documentos obrigatorios para a implementacdo das
accgdes correctivas, que tém de ser enviados ao INFARMED, I.P., tais como, o relatério
da accdo correctiva de seguranca que deve estar redigido em portugués e em inglés, o
aviso de seguranca, um formulario - resposta, a lista dos utilizadores nacionais e a data

prevista para a finalizacdo da accdo em Portugal.

Quando terminada esta accdo, deve ainda ser enviado a AC, toda a informacdo
detalhada sobre o sucesso da sua implementacdo, que tem de estar escrito em portugués
e em inglés. Também é necessario a elaboracdo de um relatério de reconciliagdo, no
caso de se ter procedido a recolha dos DM. Tanto este relatério como toda a informacéo
sobre a implementacdo da accdo, tém um prazo de entrega que € previsto pelo fabricante

e acordado com a AC, e que deve ser sempre respeitado.

Habitualmente, é da responsabilidade do fabricante a elaboracdo de certos documentos
acima mencionados, como € o caso da accdo correctiva a efectuar, a elaboracdo do
relatério correspondente @ mesma e de toda a informacdo que tem de integrar o
respectivo aviso de seguranca. Ainda assim, o envio destes documentos a AC ndo
necessita, obrigatoriamente, de ser realizado pelo fabricante, este pode também ser feito

pelo ser representante ou pelo distribuidor.

O distribuidor tambeém tem certas responsabilidades relativamente a implementacéo de

uma acgao correctiva de seguranga.

No caso da acgdo correctiva ser implementada em Portugal, o distribuidor tem o
compromisso de informar o INFARMED, I.P., respectivamente ao estado de

comercializa¢cdo do DM incluido na acgdo correctiva, devendo também reunir toda a
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informacdo disponibilizada pelo fabricante, sobre a implementacédo da mesma, para que
ele tenha uma participacdo positiva e para que possa proceder correctamente a
implementacao desta (INFARMED, I.P., 20130).

Este sistema de vigilancia ndo tem como objectivo investigar os culpados pelos
incidentes ocorridos. Pretende apenas prevenir os incidentes, minimizando 0s riscos
associados a utilizacdo dos DM, melhorando assim a seguranca e a qualidade dos
dispositivos (Alves, R., 2011).
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8. Responsabilidade Farmacéutica na Vigilancia dos DM

Hoje em dia, 0 uso e a dispensa de DM por parte dos servigcos farmacéuticos, € tao
comum como o dos medicamentos. Cada vez mais, os doentes que se dirigem as
farmacias, procuram os DM para o auto-diagnostico e para a gestdo das suas proprias
condicGes médicas. Esta procura vai desde testes de gravidez, aparelhos de medigdo da
glicemia ou da presséo arterial, termometros, canadianas, entre outros (Modic, E. E.,
2013).

Além da dispensa, o farmacéutico, enquanto profissional de salde, tem a
responsabilidade de garantir que, os dispositivos que disponibiliza aos doentes serdo
utilizados de forma correcta e segura, sendo por isso necessario um aconselhamento

claro e adequado ao mesmo (WHO, 2003).

De acordo com o cddigo deontoldgico da ordem dos farmacéuticos, o farmacéutico tem
um papel activo na vigilancia dos DM, tendo como compromisso, registar, fabricar e
controlar os DM; realizar o controlo de qualidade dos mesmos; e também assegurar o
armazenamento, conservacao, distribuicdo, controlo, selec¢do, aquisic¢do e dispensa dos
DM em farmécias comunitérias e nos servigos farmacéuticos hospitalares ou de outras

entidades, publicas ou privadas (Ordem dos Farmacéuticos, 1998).

Assim, como profissional de saude, o farmacéutico tem de garantir que todos os DM
disponiveis na farmacia, tanto comunitaria como hospitalar, ndo pde em risco a satde
nem a seguranca dos seus utilizadores. Para isso, deve também garantir que os DM
ostentam da marcacdo CE e que a informacdo incluida na embalagem e no folheto
informativo € a adequada para a correcta utilizacdo do dispositivo (European
Commission DG Health and Consumers, 2013).

No caso de ocorrer um incidente, apés a utilizacdo de um DM, o farmacéutico tem a
responsabilidade de os notificar, no ambito do SNVDM, ao INFARMED, I.P., ao
fabricante e aos seus distribuidores. Também deve avaliar toda a informac&o respeitante
ao incidente e disponibilizar a mesma ao fabricante, para que ele possa tomar as
medidas correctivas necessarias (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009; Alves, R., 2011).
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8.1 Intervencdo na farmécia comunitaria

A intervencdo do farmacéutico, na farmacia comunitaria, relativamente aos DM, baseia-
se em quatro aspectos fundamentais e imprescindiveis, que sdo necessarios de
considerar, quando se lida com DM. S&o eles, aquisicdo, venda, notificacdo de

incidentes e alertas de qualidade ou seguranca.

Na aquisicdo de um DM, tanto para venda como para uso na farmécia, e
independentemente da finalidade deste, o farmacéutico tem de se certificar que o
dispositivo apresenta a marcacdo CE, assegurar que estd adequado a populacéo alvo e a
uma correcta utilizacdo de acordo com a finalidade pretendida e garantir que esta
rotulado e que apresenta as instrucGes de utilizacdo, com todos 0s pontos obrigatérios,
de acordo com o DL n°145/2009, de 17 de Junho, anexo I, grupo Il, parte VII, e que
estas sdo de facil leitura e compreensdao (INFARMED, I.P., 2013I; Decreto-Lei n.°
145/2009, 2009).

Quando dispensa um DM, o farmacéutico deve saber utilizar o dispositivo e deve
também ter conhecimento das condicGes especiais de utilizacdo, das condicbes de
armazenamento, calibragdo, limpeza, manutencdo e reparacdo. Assim, sabendo estas
caracteristicas relativas a cada DM, o farmacéutico tem a capacidade de aconselhar e
esclarecer todas as dividas que possam surgir aos doentes, aquando da compra de um
dispositivo (WHO, 2003).

Quando ocorrem incidentes associados aos DM, também deve fazer parte das
competéncias do farmacéutico, saber como proceder a sua notificagdo. Tem um papel
fundamental no incentivo a notificacdo dos possiveis incidentes, por parte dos
utilizadores dos dispositivos. Deve também comunicar todos os problemas que detecte
relacionados com os DM, para que possam ser tomadas as medidas preventivas ou
correctivas pelo fabricante, e assim minimizar os riscos e tornar os dispositivos mais
seguros. A notificacdo dos incidentes pode ser realizada pelo farmacéutico, o qual deve
ter em consideracgéo trés factores fundamentais: o incidente que ocorreu, se este esta de
facto relacionado com um DM e as consequéncias que surgiram desse incidente, ou
seja, se foi fatal ou se resultou na deterioracdo do estado de saude do doente/utilizador.
Os problemas detectados, ndo necessitam obrigatoriamente de causar um incidente,

podem apenas ser problemas de qualidade/defeitos/omissdo relacionados com o0s
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dispositivos, que sdo detectados atempadamente (Alves, R., 2011; INFARMED, I.P.,
2013l).

As notificacdes sdo efectuadas no sitio da internet do INFARMED, I.P., mediante o
preenchimento da ficha de notificacdo de incidentes para os utilizadores de DM. Nos
anexos 1l e 11, encontram-se as fichas de notificacdo de DM e DIV, respectivamente
(INFARMED, I.P., 2013q; INFARMED, I.P., 2013r).

8.2 Intervencdo na farmacia hospitalar
Os servicos farmacéuticos hospitalares exercem um conjunto de actividades
farmacéuticas, que garantem a qualidade, eficacia e seguranca tanto dos medicamentos

como dos DM disponiveis nos hospitais.

De acordo com, o manual de farmacia hospitalar, € da responsabilidade dos servicos
farmacéuticos hospitalares a gestdo dos DM, que passa pela seleccdo, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo. Conforme as responsabilidades e funcdes, 0s servicos
farmacéuticos dos hospitais, deverdo ter as seguintes sec¢des, no que respeita ao DM,
seleccdo e aquisigdo; recepgdo; armazenamento; distribuicdo pelos servigos e utilizagdo
e monitorizacdo (Ministério da Salde, 2005; Regulamento geral da Farmécia
Hospitalar, 1962).

O farmacéutico hospitalar é responsavel por assegurar que os doentes dispdem, no meio

hospitalar, dos DM de melhor qualidade e a um custo reduzido.

A selec¢do e aquisicdo dos DM, é da responsabilidade do farmacéutico hospitalar. A
seleccdo dos dispositivos para uso hospitalar, tem por base as necessidades terapéuticas
dos doentes e na sua aquisicao, o farmacéutico tem a obrigacdo de os registar no sistema
de gestdo dos servicos farmacéuticos, com trés critérios minimos, data e nimero do

pedido; descricdo do fornecedor e enumeracéo e identificacdo dos dispositivos.

Quando os dispositivos sdo entregues nos servigos farmacéuticos hospitalares, a sua
recepcdo envolve varios procedimentos, sendo que é obrigatéria a verificacdo
qualitativa e quantitativa dos DM; o arquivo da documentacdo técnica e o registo de

entrada do produto.
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O armazenamento dos DM tem que ter em atencdo as condigdes especiais de
armazenagem e de seguranga, garantindo assim, as condi¢Ges necessarias de espaco,

luminosidade, temperatura e humidade dos dispositivos.

Apesar de ser da responsabilidade do farmacéutico todas estas func¢des, na maioria das
vezes gquem assume esta responsabilidade sdo os auxiliares de accdo médica. No
entanto, o farmacéutico tem o dever de supervisionar todas estas etapas, mas

fundamentalmente, a aquisigdo, o armazenamento, a distribuicéo e a utilizagao.

Ainda assim, é necessario que os hospitais tenham todas estas sec¢es conformes, para
que, no caso de ocorrer um incidente com qualquer um dos DM, sejam mais facilmente
detectados e notificados os alertas de qualidade ou de seguranca (Ministério da Saude,
2005).
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9. O Futuro dos DM

Gracas a mais recente tecnologia e a uma maior colaboracdo com 0s sectores, € agora
possivel criar solucdes que correspondam as necessidades dos utilizadores e ajudar a

reduzir os custos de salde a longo prazo.

A inddstria dos DM é um sector fundamental na cooperacdo com os cuidados médicos.
E um dos sectores mais dindmicos, com solugdes inovadoras tanto no diagnostico como

na preven(_;éo ou nho tratamento.

Muitas empresas de DM precisam de rever os seus métodos tradicionais, para que
consigam ser inovadores e com novas estratégias, destinadas a acompanhar o mercado,
que se encontra em rapida e continua evolucdo (Fraser, H., Know, Y., & Neuer, M.,
2011; Exploratory Process on the Future of the Medical Devices , 2010; Stirling, C., &
Shehata, A., 2015).

Este sector dos DM, apesar de ja ser um sector bem estruturado, esta continuamente a
passar por diversos desafios, devido ao envelhecimento da populacdo que sofre
maioritariamente de doencas crénicas, as novas tecnologias e ao aumento das

preocupacGes em relacdo a saude.

Na area do diagnostico, tem-se verificado um aumento na preocupac¢do pela obtencao
dos resultados em tempo real e niveis mais elevados de precisdo, sendo que ambos estéo
a impulsionar o crescimento continuo dos cuidados de diagndstico. Estes avancos
permitem chegar mais perto do correcto diagndstico de determinada patologia,
permitindo assim que 0s procedimentos cirdrgicos sejam mais rapidamente realizados e
por sua vez também mais eficientes. Além disso, os utilizadores estdo cada vez mais

interessados em compreender e tomar decisdes relativas a sua saude.

Destacando agora um pouco da tecnologia médica cirdrgica, tem havido um nimero
crescente de dispositivos inteligentes com diversas funcgdes, bem como uma evolugédo na
cirurgia auxiliada por robds. Tem surgido por isso, um grande interesse em DM a base
de energia, e em avancos nas técnicas de visualizacdo. Os dispositivos robotizados séo
uma mais-valia nas cirurgias, tanto agora como no futuro, pois ajudam a tornar os

procedimentos cirurgicos especializados, menos dependentes do médico especialista.
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Os dispositivos estdo a tornar-se cada vez mais inteligentes e mais faceis de usar
(Modic, E. E., 2013).

Novas exigéncias regulamentares, a forte concorréncia e tecnologias rapidamente

emergentes estdo a criar novas complexidades e desafios ao sector dos DM.

Com os governos a tentar reduzir os custos de salde, surge uma pressao relativa a

producao de DM de baixo custo.

O crescimento das vendas e o desenvolvimento de novos produtos sdo as duas
principais prioridades estratégicas para as empresas de DM. No entanto, a saude e o
bem-estar dos consumidores, depende da acessibilidade e da qualidade dos produtos e
dos DM. Assim, é necessaria uma parceria entre empresas produtoras de DM. Esta
parceria, ao contrario dos esforcos internos, ird resultar numa reducdo dos custos, num
aumento do mercado e no acompanhamento das necessidades dos utilizadores (Stirling,
C., & Shehata, A., 2015).

As previsdes futuras em relagdo aos DM sdo de um crescimento global, talvez mais
notério nas areas de cardiologia e ortopedia, mas ainda assim lento, devido a
necessidade de aumento da demonstragdo dos resultados clinicos e da necessidade de
reducdo dos custos (Modic, E. E., 2013).

Os avancgos neste sector podem ser de diferentes formas, seja com novos produtos,
novas técnicas cirdrgicas ou produtos de baixo custo para mercados emergentes
(Stirling, C., & Shehata, A., 2015).
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10. Conclusao

Os DM sdo, tal como os medicamentos, 0s Unicos produtos com uma finalidade médica
comprovada com dados cientificos, através da realizacdo de ensaios clinicos ou de uma
investigacdo clinica. Esta etapa é fundamental para garantir a seguranca, eficacia e o
desempenho dos DM (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009; INFARMED, I.P., 2013g;
Alves, E. C., 2013).

Sao também importantes, todos os restantes procedimentos envolvidos na avaliagdo dos
dispositivos e as respectivas entidades responsaveis.

A avaliacdo de conformidade é efectuada, proporcionalmente, de acordo com as
diferentes classes de risco dos dispositivos, sendo tanto mais exigente quanto mais
elevado for o seu risco. O mesmo acontece com a avaliacdo das entidades
intervenientes. Nos dispositivos de baixo risco, s6 é necesséria a avaliacdo por parte do
fabricante, e nos dispositivos de médio e elevado risco, é necessaria a intervencdo de um
ON, que ¢é escolhido pelo fabricante (INFARMED, I.P., 2013h; Guerreiro, M. P. et. al.,
2013).

Quando colocados no mercado, a responsabilidade para que estejam garantidos o0s
requisitos de qualidade, seguranca e desempenho dos DM, é da AC, que em Portugal, é
0 INFARMED, I.P., e também dos fabricantes (INFARMED, I.P., 2013i).

E ainda necessaria a avaliacdo do risco de cada dispositivo, pois todos os dispositivos
tém um determinado grau de risco, associado a sua utilizacdo. Assim é avaliada a
probabilidade de um DM se tornar perigoso, resultando em problemas de seguranca e
causando danos (WHO, 2003; Alves, R., 2011).

Como os DM, sdo produtos que podem comprometer a seguranca do ser humano, é
necessaria a vigilancia dos dispositivos pos-mercado e o registo das ndo conformidades
(Santos, I. C., et. al., 2011).

Neste sentido, existe o sistema nacional de vigilancia dos dispositivos médicos, que tem
como finalidade averiguar as informacdes recolhidas sobre os incidentes ocorridos, com

0 objectivo de diminuir os riscos associados ao uso dos DM, e garantir que as medidas
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de prevencdo ou as medidas correctivas, sdo implementadas (Decreto-Lei n.° 145/2009,
2009).

Para o bom funcionamento deste sistema, € necesséria a cooperagdao de todos 0s seus
intervenientes, AC, fabricantes, distribuidores e utilizadores, tendo sempre em

consideracdo as suas respectivas responsabilidades.

O SNVDM é importante para a deteccdo dos problemas relacionados com os
dispositivos, ndo estando interessado em culpabilizar os fabricantes dos mesmos. Traz
assim vantagens para o produto, para o utilizador e para a saide publica, ao nivel de

seguranga.

Este sistema é sustentado pelas notificacBes, de todas as suspeitas de incidentes, que
podem ocorrer na sequéncia de uma disfuncdo ou avaria, ou pela omissdo ou
imprecisdo, de um dos pontos obrigatdrios, que devem constar na rotulagem ou nas
instrugcdes de utilizacdo. Todas estas notificagcfes sdo comunicadas ao INFARMED
(Alves, R., 2011; Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009).

Apos a avaliagdo das diversas notificagdes, € obrigatoria a elaboracdo das ac¢des
correctivas. Estas sdo desenvolvidas pelos respectivos fabricantes, dos dispositivos
causadores dos incidentes, e ttm como finalidade diminuir ou eliminar o risco causado

pelo uso dos mesmaos.

Depois de definidas, estas acGes sdo implementadas e posteriormente, é avaliado o
sucesso das respectivas implementagdes (Decreto-Lei n.° 145/2009, 2009; INFARMED,
I.P., 20130).

O papel dos profissionais de saude, em especial dos farmacéuticos, quer em farmacia
comunitaria, quer em farméacia hospitalar, no circuito dos DM, €é de extrema

importancia.

Cada vez mais, os farmacéuticos estdo envolvidos na aquisi¢cdo, na dispensa e na
utilizacdo dos dispositivos, e por isso, € fundamental que estes tenham conhecimento,
de como proceder na supervisdo, no controlo das ndo conformidades e na vigilancia,
garantindo que, nem a saude, nem a seguranca do doente ou do utilizador do

dispositivo, estdo comprometidas aquando da utilizagdo do mesmo.
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Também é obrigagdo do farmacéutico, ter os conhecimentos necessarios sobre 0s
dispositivos que dispensa, para que os consiga aconselhar correctamente e para também

responder as duvidas existentes por parte do utilizador.

Na vigilancia dos DM, o farmacéutico deve incentivar os utilizadores a notificar todos
os incidentes e as ndo conformidades que detectem, sendo também importante que este
saiba como proceder a notificacdo dos mesmos, tanto dos incidentes relatados por um
utilizador, como os por ele detectados.

Assim, através destas notificacdes, os profissionais de saude contribuem para um
melhor funcionamento do sistema de vigilancia e para a diminui¢ao dos riscos causados

pelos dispositivos.
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Anexos

AnNexos:

Anexo | — Ficha de notificacdo para fabricantes, mandatarios ou distribuidores

RELATORIO DE NOTIFICAGAO DE INCIDENTES DE ] infarmed
VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS sk '

ke

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE ESPACO RESERVADO AO INFARMED

DISPOSITIVOS MEDICOS M.® Entrada:
Pargue de Salde de Lishoa - ;
Av. do Brasil, 53, Pav. 17A N.*Proc.:
17459-004 LISBOA Data: ! !
Telef.: 21 798 71 45 Fax.: 21 798 73 67 E-mail: dvps@infarmed pt

1. NOTIFICADOR

Fabricante [ Mandatario O Distribuidor (]  Outro

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada Tel.

Fax

E-mail

2. FABRICANTE (se nic indicado em 1}

Nome da empresa

Pessoa para contacto
Morada Tel.

Fax

E-mail

3. MANDATARIO (se nio indicado em 1)

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada Tel.

Fax

E-mail

4. CONTACTO PARA ASSUNTOS DE VIGILANCIA (se ndo indicads em 1)

Nome da empresa

Pessoa para contacto

Morada Tel.

Fax

E-mail

5. TIPO DE RELATORIO

[ inicial
[ acompanhamento
[ combinado (inicial/final)

[ final
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RELATORIO DE NOTIFICAGAQ DE INCIDENTES DE ]

P
-:}ill VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
1
L

[T

6. DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGAGAQ

Nome comercial

Tipo de

dispositivo

Marcagiio CE Sim [ Nao [

Classe O Implantaveis activos
[0 DM classe | [ DIV Anexo Il lista A
[ DM classe lla [ DIV Anexo Il lista B
[ DM classe lib O DIV autodiagndstico
O Dm classe Il [ DIV outros

Sistema de UMDNS EDMS [ GMDN O Cédigo de

classificagdo classificagédo

Modelo ou N.° N.® Série ou Lote

catalogo

Data de fabrico Data limite de utilizagéo

Data de Data de explantagdao

implantagdo (apenas (apenas para implantes)

| para implantes)

Duragﬁo de implam.agﬁo {apenas para implantes quando 3 data de

implantagio/explantacdo € desconhecida)

Acessdrios Versio do software

[se aplicavel) (se aplicavel)

N.® de Identificagdo do Organismo Notificado responsavel pela avaliagdo da conformidade (se aplicavel)

Estimativa do nimero de produtos comercializados em Portugal / Ano

7. INFORMAGAQ SOBRE O INCIDENTE

Classificacio do [] morte, deterioragéo grave do estado de saude, ameaca grave para a salde publica

incidente —_— )
[ outros incidentes a notificar

Data do incidente ! ! Data da notificagdo ao fabricante ! !

Descrigdo do

incidente

Niamero de doentes N° de dispositivos

envolvidos envolvidos

Utilizagéo do [ uso inicial

dispositivo . . - A

- [ reutilizagio de um dispositivo reutilizavel
[ reutilizagdo de um dispositive de uso Unico
[ problema detectado antes do uso
Outros
Teve conhecimento sim Nio [
de incidentes
similares?
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(e A ey .

RELATORIO DE NOTIFICAGAOQ DE INCIDENTES DE
VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

4 infarmed

Raipiidade Nadioadl g5 Wadaenin
e oot dhe e 1

indigue

numeros
referéncia
relatérios

Se respondeu sim na
pergunta anterior, p. f.

08

respectivos paises e
de

dos

N.° Ref. Relatdrios

Paises

Utilizador (]  Outra:

Nome

Fonte | Morada

Tel.

E-mail

Estado clinico

Idade

Sexo

] Feminino

[ Mmasculino

Peso (kg)

incidente

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

Comentarios
preliminares do
fabricante

Localizacio
atual do
dispositivo
[se conhecida)

Agbes

iniciais
(se aplicavel)

corretivas/preventivas

| aplicavel)

Tempo previsto para a realizagdo das agdes corretivas/preventivas propostas jse

Data prevista para apresentagao do proximo relatorio / J

M-VO0D4/02INET
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RELATORIO DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES DE ~|, infarmed
VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS i

Resultado &
conclusdes da
investigacgao do
fabricante

Agio
corretiva/preventiva
(se aplicavel)

Nota: Caso seja necessaria alguma acdo € necessario preencher também o formulario de
acio corretiva.

Tempo previsto para
corretivas/preventivas

a realizagdo das agdes
Propostas (se aplicivel)

Este dispositivo esta
distribuido nos
seguintes paises

AT] BE[J BG[J cCHJ coY[d czZ[0 DE[] DK EE[] Es
O FRO e cerRO wUO €O 1sO @O wd w7t
wd w@d wmd w~NO w~noOdO PO pTO rROO  sSed s
sk

Paises candidatos:

HR [ RO

[] Tedos os paises do EEE e paises candidatos e Suica

Investigagao
adicional
{se aplicavel}}

M-VOD4/02/NET
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Anexo Il — Ficha de notificacdo para utilizadores de dispositivos médicos

Al
rﬂ:

MiplIAnE 21 e

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DIsPosITIVOS MEDICOS | |

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE

Parque de Salde de Lishoa

Av_ do Brasil, 53, Pav. 17A

1749-004 LISBOA Data: ] I

Telef.: 21 798 71 45 Fax.: 21 798 73 67 E-mail- dvps@infarmed. pt

ESPACO RESERVADO AQ INFARMED
DISPOSITIVOS MEDICOS N.° Entrada:

N.® Proc.:

FICHA DE NOTIFICAGAO PARA UTILIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(Nunca deixe de notificar por falta ou incerteza de alguns detalhes)

A - NOTIFICADOR

a) Nome:

b) Profissdo

c) Morada

d) Telef..

g) Fax:

1) E-mail:

@

g) Data de envio da notificagdo

! {ddimmiaa)

h) Assinatura

B - DISPOSITIVO MEDICO SUSPEITO

i) Nome comercial

J) Tipo: (ex.- compressa,

sennga)

k) Modelo

1) N.° serie ou lote

m) Fabricante

n) Distribuidor

C - INFORMAGAQ SOBRE O DOENTE

o) Identificagdo

{iniciais do nome)

p) Data de nascimento

! {ddimmJaal

g) Sexo

M

FO

Pry

_m‘ar

ed

oy MedicamaTiy
T
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i.’. SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

3!

AT T 0 Sl

D - INCIDENTE

) Data em que ocomrey

! ! (dd/mmvaa)

5) Local onde ocorreu o
incidente

t) Descrigdo

u) Consequéncias para o
doente

Morte []

Pos a vida em risco []

Motivou/prolongou hospitalizagio [

Motivou lesdo ou incapacidade importante [

Necessitou de intervengéo para evitar lesdo ou incapacidade importante []

Qutra

v) Evolugdo do doenfe

Cura sem sequelas []

Cura com sequelas []

Em recuperagéo []

Persiste sem recuperagao [ ]
Morte (]

Desconhecida [

Qutra
w) Teve conhecimento de Néo []
incidentes similares? ) .
Sim [] Quais?

x) Conservou o disposifivo?

Sim[] Nao[]
Em caso afirmativo, ja o devolveu ao fabricante [] Ainda Nao

[ sim

¥) Autoriza que se dé
conhecimento desta informagdo
ao Fabricante/Distribuidor?

Nio ]
Sim [] Pessoa de contacto

Ja foi dado conhecimento? Néo [ Sim (J

E - COMENTARIOS OU DADCS ADICIONAIS

infa

rmed

oa:l oo Madicamenio
iy |F.
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Anexo Il — Ficha de notificacdo para utilizadores de dispositivos médicos para diagndstico in vitro

i?

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS mfa rmEd

tIi:!

BT 0 S

Telef.: 21 798 71 45 Fax.: 21 798 73 67 E-mail: dvps@infarmed.pt

SISTEMA NACIONAL DE_VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS ESPACO RESERVADO AO INFARMED
MEDICOS N.® Entrada:
Parque de Salide de Lishoa o .
Av. do Brasil, 53, Pav. 17A N.*Proc.:
1749-004 LISBOA Data: I i

FICHA DE NOTIFICAGAO PARA UTILIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

(Munca deixe de notificar por falta ou incerteza de alguns detalhes)

A - IDENTIFICAGAO DO LABORATORIO

a) Nome

b) Morada

c) Telef.

d) Fax

e) E-mail

B - NOTIFICADOR

f) Nome

g) Contacto preferencial

h) Data de envio da
notificacdo

.I'r }f (dd/mm/aa)

i) Assinatura (se enviado por
fax)

C — DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO SUSPEITO

J) Nome comercial

k) Paréametro a determinar

1) Caracteristicas

Teste de autodiagnéstico []
Teste de uso profissional D

m) Marcacdo CE

sim[J Nao [

n) Modelo / versdo

a) N.° serie ou lote

p) Fabricante

q) Distribuidor
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hld SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ip infarm

Rarpidide
Pradiskon the S

il o Mlaccnnantn

D - ACONTECIMENTO ADVERSO

r) Data em que ocorreu ! I (ddémm/aa)

5) Descricdo

t) Consequéncias para o(s) doente(s)
e/ou utilizador{es)

u) Teve conhecimento de eventos Nio [
similares? . .

Sim [0 Quais?
v) Autoriza que se dé conhecimento Nao [J

desta informacdo ao

Fabricante/Distribuidor?

Sim [] Pessoa de contacto

Ja foi dado conhecimento? Nao ] Sim [

E - COMENTARIOS OU DADOS ADICIONAIS




