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Resumo
A utilizacdo de dispositivos médicos enquanto instrumentos de diagndstico, de

preveng¢do, de monitorizagdo e tratamento de doencas e de atenuagdo ou compensagdo de
deficiéncias deve garantir ao doente os mais elevados padrdoes de seguranca. A
rastreabilidade dos dispositivos, feita através da criacdo de um sistema de identificagao
unica (UDI), introduzido nos novos Regulamentos dos Dispositivos Médicos veio
possibilitar uma dinamizagdo na vigilancia do mercado.

O mercado global possui um elevado niimero de dispositivos médicos, sendo necessario
criar meios que possibilitem um controlo mais restrito. Tendo em vista, estas necessidades
estd a ser desenvolvido em varios paises sistemas de codificacdo, UDI, que permitem
conter toda a informacao relativa ao dispositivo, em base de dados centralizadas, assim
como a consulta das varias entidades associadas a utiliza¢ao de dispositivos.

O presente trabalho aborda as diferentes visdes que estdo a ser aplicadas no sistema UDI
quer a nivel Europeu quer a nivel dos Estados Unidos que € referido como exemplo, por
ser pioneiro nesta area. Todas estas normas que estdo a ser implementadas t€m como
principal objetivo a harmonizagao global sobre a rastreabilidade dos dispositivos, sendo
deste modo possivel aumentar seguranga da utilizagdo destes, e criar uma partilha

dindmica de informacao sobre os dispositivos médicos.

Palavras-chave: Rastreabilidade, Seguran¢a, Harmonizacao e Sistema de Identificagdao

Unica.
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Abstract

The use of medical devices with the purpose of diagnostic, prevention, monitoring and
treatment for disease and for mitigating or compensating for disabilities should guarantee
the patient the highest safety standards. The traceability of devices through the creation
of a unique identification system (UDI) introduced in the new Medical Device
Regulations has made it possible to streamline market surveillance.

The global market has a large number of medical devices and it is necessary to create
means for more stringent control. In view of these needs, coding systems (UDIs) are being
developed in several countries to contain all device-related information in a centralized
database as well as the consultation of the various entities associated with the use of
devices.

This paper addresses the different visions that are being applied in the UDI system at both
European and United States level which is cited as an example as a pioneer in this area.
All of these standards that are being implemented have as their main objective the overall
harmonization of device traceability, thereby increasing the safety of their use and

creating a dynamic sharing of information about medical devices

Keywords: Traceability, Security, Harmonization and Unique Identification System.
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Introducao
A evolugdo continua resultante do progresso tecnologico e cientifico, na area dos

dispositivos médicos, originou um conjunto de normas que t€m por objetivo colmatar a
necessidade de harmonizagdo legislativa, ndo s6 dentro dos estados membros da Unido
Europeia, com também a nivel interno para melhorar o controlo do seu ciclo de vida. (1)
Em Maio de 1985 foi aprovada a resolucao do conselho Europeu, conhecida por "Nova
Abordagem" que veio impor que as diretivas comunitdrias passassem a definir os
requisitos essenciais de saude, seguranca e bem-estar de pessoas animais ¢ protecao do
meio ambiente. Assim, os DMs devem cumprir com as formas de comprovagiao de
conformidade no espago na comunidade Europeia. (1)

A vigilancia e controlo da comercializagdo de DMs, a nivel dos estados membros da UE,
encontra-se sobre a jurisdi¢do legal da Autoridade Competente, que atua com base nas
diretivas 90/385/EEC relativo aos dispositivos médicos implantaveis ativos, 93/42/EEC
relativo aos dispositivos médicos e 98/79/EC relativo aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro., procurando assim garantir as condi¢des de seguranga e desempenho
funcional. (2)

Em 2017 foram publicados o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos e o Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro. (2)

A nova legislagdo implica um aumento das responsabilidades de todas as partes
envolvidas no sistema: autoridades, agentes economicos, organismos notificados e
profissionais de saude. (2)

Face a complexidade e impacto destes Regulamentos foram estabelecidos periodos
transitorios para a sua aplicacdo. (2)

Dispositivo Médico
O conceito de dispositivo médico refere-se a qualquer instrumento, aparelho,

equipamento, software, material ou artigo usado isoladamente ou em combinagdo, € com

finalidade médica, assim o dispositivo médico € utilizado em casos cujo principal efeito

Universidade Lus6fona de Humanidades e Tecnologias,
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pretendido nao foi alcangado por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabolicos.

Contudo a sua funcao pode ser apoiada por estes meios. (2)

O fim para a sua utilizagdo em seres humanos ¢ determinado pelo fabricante. Assim, este

define o seu uso para efeitos de:

e Diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenua¢do de uma doenga;

e Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensagdao de uma lesdo ou de
uma deficiéncia;

e Estudo, substitui¢do ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

e Controlo de concepgao. (2)

O mercado apresenta uma grande diversidade de dispositivos médicos e por este motivo

¢ necessario implementar normas e condigdes para que as autoridades competentes

procedam a sua fiscalizagdo. (2)

A autoridade competente que garante a conformidade dos dispositivos médicos

comercializados em Portugal ¢ o INFARMED. Esta assegura que a circulagdo de um

dispositivo médico no mercado portugués obedece as normas do decreto-lei 145/2009 de

17 de junho, resultante da transposicao das diretivas 90/385/EEC relativo aos dispositivos

médicos implantaveis ativos, e 93/42/EEC relativo aos dispositivos médicos, sendo que

um dos pré-requisitos a ostentar ¢ a marcagao CE. (2)

Contudo, a marcacao CE assegura que o dispositivo médico em questdo se encontra em

conformidade com as normas da presente legislacdo. O nimero elevado de dispositivos

no mercado obrigou as autoridades competentes a criar métodos para aumentar a

seguranga e o desempenho funcional, melhorando a sua rastreabilidade. Deste modo, esta

a ser desenvolvido um sistema de identificacdo tnica dos dispositivos médicos (UDI)

sobre o qual se baseia o presente trabalho. (3)
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Capitulo I — Dispositivos Médicos
Etapas Ciclo de Vida dos Dispositivos Médicos

O ciclo de vida dos dispositivos médicos divide-se em 7 fases distintas, durante as quais
o INFARMED assegura as condi¢des de realizagdao das investigagdes clinicas realizadas
em territorio nacional, vigilancia, inspecao, comprovacgdo da qualidade e a verificagdo da
conformidade.

As sete fases consistem em:

e Avaliacdo clinica / Avaliagao Funcional;

e (lassificagdo e fronteiras;

e Avaliagdo da Conformidade;

e (Colocacao no mercado/ Rastreabilidade;

e Registo dos dispositivos médicos;

e Aquisicao e utilizagao;

e Supervisdo de mercado. (2)

Avaliacio clinica / Avaliacao funcional

A avaliagdo clinica de um DM faz parte do processo de comprovacao de conformidade,
assim sdo verificados os requisitos relativos ao seu desempenho funcional e seguranca.
Este processo de avaliagdo deve ter por base a demonstracdo de dados clinicos que
comprovam o seu desempenho funcional. A obtencdo destes, pode ser feita através de
resultados provenientes de ensaios clinicos que comprovam a seguranca € o desempenho
funcional do dispositivo. Durante a investigagao clinica € testado se o dispositivo médico
em condi¢des normais de utilizagdo cumpre com o objetivo proposto do ensaio. Outro
propodsito da investigacdo clinica ¢ avaliar se os efeitos secundérios observados em
condicdes normais de utilizagdo, constituem um risco elevado em fun¢do do efeito

pretendido. (2)
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Classificacao e Fronteiras

Classificacao
Os dispositivos médicos dividem-se em 3 categorias:

e Dispositivos para diagndstico in vitro, que se destinam a andlise de amostras
bioldgicas provenientes do corpo humano com o objetivo de obter dados fisiologicos
sobre o estado clinico do individuo (4);

e Dispositivos médicos implantaveis ativos, implantados no corpo humano e com uma
fonte de energia externa ao corpo Humano,

e Dispositivo de uso geral. (4)

E de referir que existem ainda os dispositivos feitos por medida, estes sdo feitos de acordo

com uma prescricdo de um profissional. Os DMs feitos por medida obedecem a uma série

de caracteristicas para o uso exclusivo de um determinado doente. Deste modo, ndo sdo

considerados dispositivos de fabrico continuo ou em série, pelo que ndo ostentam a

marcacao CE. Atendendo, assim a normas diferentes de inspegao. (2)

Classes de Dispositivos

A classificacdo de dispositivo médico tem por base um sistema gradual de controlo, sendo

que a cada classe corresponde um nivel ao qual estdo associados potenciais riscos

inerentes ao tipo de dispositivo em questdo. (5)

A 1identificagdo deste risco tem como referéncia o anexo X do decreto-lei n® 145 /2009

de 17 de junho, no qual os DMs estao divididos em 4 classes de risco, sendo estas

atribuidas com base na vulnerabilidade do corpo humano e os seus potenciais riscos
decorrentes da concegao e fabrico. O fabricante tem o dever, segundo este decreto-lei, de
atribuir a classificagdo do DM, que se divide em:

- Classe I -baixo risco

- Classe Ila — médio risco

- Classe IIb- médio risco

- Classe III — alto risco. (5)

O sistema de classificagdo estd associado aos seguintes fatores:

e Tempo de contacto com o corpo Humano (temporario, curto prazo e longo prazo)

e A suainvasibilidade no corpo Humano
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e Anatomia afetada pela utilizacao

e Potenciais riscos associados a concecao e fabrico.

Deste modo, ¢ a finalidade de um DM que determina a sua classificagdo, sendo que para

cada tipo de classe existem regras que sdo aplicadas a cada um isoladamente. (5)

Fronteiras

A atual tendéncia da Comunidade tem sido a de definir grandes classes de produtos,

atribuindo-lhes defini¢cdes abrangentes, de modo a incluir o maior nimero de produtos

possivel, e estabelecer uma metodologia legislativa adequada ao tipo de produto.

No entanto, ha determinados produtos, denominados “Produtos fronteira” aos quais se

poderdo aplicar diferentes classificacdes, havendo necessidade de definir critérios que

permitam em caso de duvida, determinar a classifica¢ao correta e adequada. (5)

A demarcacao da fronteira entre as diretivas de dispositivos médicos e as diretivas de

outros produtos baseia-se em critérios bem definidos, sendo de considerar:

e Meio através do qual € alcancado o principal efeito pretendido

e A conformidade com a definicdo que legalmente lhe ¢ atribuida pela respetiva
diretiva.

e A finalidade do produto tendo em consideragdo a sua apresentagao

Considera-se determinante o fim a que o produto se destina e que lhe foi atribuido pelo

fabricante, o que ¢ deduzido a partir da rotulagem e dos dados cientificos relativos ao

mecanismo de ac¢do. (5)

Avaliacao da Conformidade

A livre circulagao no mercado da comunidade Europeia, obriga a que um DM possua o

pré-requisito de marcagdo CE, sendo que ha a excec¢do no caso de DM feitos por medida

e DM para investigacao clinica. A marcagao CE deve ser aposta pelo fabricante de forma

legivel, visivel e indelével em todos os DMs. (2)

Para ter aposta a marcagao CE o DM deve satisfazer os requisitos essenciais que lhe sdo

aplicaveis, que constam do decreto-lei 145/2009 de 17 de junho e ser submetidos a

realizacdo dos procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis a cada uma das

diferentes classes de risco. (2)

Assim o fabricante deve garantir os seguintes requisitos:
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e Que o dispositivo ndo afeta a situagdo clinica ou seguranga do utilizador;

e Que o DM desempenha uma fungdo igual a indicada pelo fabricante;

e Que o risco associado a sua utilizagdo ¢ considerado pelas autoridades competentes
como aceitavel, apresentando um beneficio superior. (6)

A avaliagdo da conformidade dos dispositivos tem por base a aplicagdo de um sistema

gradual de controlo correspondente ao nivel dos riscos potenciais inerentes ao tipo de

dispositivo em causa e ¢ efetuada de acordo com os procedimentos de avaliacdo da

conformidade constantes no decreto-lei 145/2009 de 17 de junho. (2)

Os procedimentos de avaliagdo destinam-se a verificar a conformidade dos dispositivos

com 0s requisitos essenciais aplicaveis. A presuncao da conformidade com os requisitos

¢ remetida para as normas harmonizadas. Quando ndo existem normas harmonizadas o

fabricante tem de demonstrar a conformidade dos dispositivos pela evidéncia de solugdes

alternativas. (2)

Aos dispositivos conformes ¢ aposta a marcagdo CE.

A execugdo das tarefas relativas aos procedimentos de avaliacdo da conformidade dos

DM de médio e alto risco, ¢ da responsabilidade dos organismos notificados.

Os Estados-membros sdo responsaveis pela sua notificagdo. A escolha dos Organismos

Notificados ¢ feita de entre os organismos que se situam debaixo da jurisdi¢do do Estado

membro e que cumprem com os requisitos das diretivas. (2)

Sdo organismos de avaliagdo reconhecidos pela Comissdo Europeia, que lhes atribui um

codigo de identificacdo de 4 algarismos. Assim, para um melhor controlo do DM de

médio e alto risco, a marcacdo CE fica associada aos 4 algarismos do organismo

notificado, na embalagem. Isto permite que no caso de se verificar alguma anomalia com

o dispositivo, o organismo notificado que aprovou o produto ¢ de imediato informado da

situacdo. (2)

Para os dispositivos de baixo risco a avaliagao da conformidade, com vista a aposicao da

marcacao CE ¢ efetuada apenas sob a responsabilidade do fabricante, devendo para isso

garantir o controlo interno da produ¢do, de acordo com decreto-lei 145/2009 de 17 de

junho. Devera proceder a registo junto da Autoridade Competente. (2)
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Colocacao no Mercado
O fabricante nacional possui deveres inerentes 4 colocagdo no mercado de DMs, que

consistem em notificar a autoridade competente (Infarmed) todos os dados necessarios

para a identificagdo e rastreabilidade do dispositivo. A colocacao no mercado diz respeito

a primeira vez que o dispositivo ¢ colocado em circulagdo com o fim de utilizacdo por

parte do seu consumidor final. (2)

Os dados comunicados a autoridade competente, pelo fabricante ou mandatdrio e que

permitem a entrada no territorio nacional de dispositivos médicos pertencentes as classes

ITa, IIb e III ou de dispositivos médicos implantaveis ativos, consistem nos seguintes

pontos:

e Nome da firma e domicilio ou endereco completo da sede do fabricante e do
mandatario e dos distribuidores por grosso em territorio nacional.

e Nomes comercias pelos quais seja conhecido dentro da UE;

e Tipo de dispositivo e modelo;

e Descrigdo e fim a que se destina;

e Numero de identificacdo do organismo notificado interveniente no procedimento de
avaliacdao da conformidade;

e Rotulagem e instrucdes de utilizagao, instrugdes de calibragdo do aparelho, € o manual
de manutengao;

e Data de colocacao no mercado ou entrada em servigo no territorio nacional;

e Certificados e alteracdes significativas. (2)

Registo de Dispositivo Médico/ Rastreabilidade

O site do INFARMED, foi alvo de uma restruturagdo na plataforma informatica, que

permitiu dar inicio ao registo online de DMs, agilizando todo o processo envolto. Este

novo recurso para efetuar o registo, permitiu uma melhoria nos processos, dinamizando

a gestdo de recursos de ambas as partes envolvidas. Deste modo, a plataforma

disponibiliza para o fabricante um acesso restrito ao FabDM, e para os distribuidores por

grosso o SDIV. (7)

Este novo sistema de notificacdo online possibilitou ao INFARMED a criagdo de um

novo sistema de rastreabilidade, o cddigo de dispositivo médico (CDM). Este ¢ um ponto
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essencial na defesa do presente trabalho. O CDM ¢ um projeto inovador que permite ao
DM comercializado em Portugal, ter um codigo unico de identificacdo, assegurando
assim a sua rastreabilidade, melhorar o conhecimento do mercado para este tipo de
produtos e em casos especiais ¢ utilizado como método de gestdo na contengao de custos
a nivel do SNS. (8)

Aquisic¢ao e Utilizagao

A marcacdo CE ¢ um dado obrigatério que o consumidor final deve assegurar que esta
presente no seu DM, pois esta garante que todos os requisitos necessarios para a
presuncdo da conformidade se verificam. Os servigos que adquirem os dispositivos
médicos devem pedir junto dos fabricantes, ou dos mandatarios, ou dos distribuidores os
documentos que atestam a conformidade tais como: Declaragdo CE de Conformidade
emitida pelo fabricante ou Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo
Notificado. A rotulagem e instrucdes de utilizagdo devem estar redigidas na lingua
portuguesa, ¢ podem igualmente ser redigidas noutras linguas desde que assegurem a
lingua portuguesa. (2)

O utilizador deve garantir que o uso do dispositivo € para o fim previsto pelo fabricante
e de acordo com as instrugoes de utilizagdo. O utilizador revela também um papel
essencial na supervisdo do mercado, uma vez que pode e deve notificar anomalias e
situagdes de ndo conformidade as autoridades competentes. (9)

Supervisao do Mercado

O INFARMED ¢ a entidade responsavel pela supervisdo do mercado de DMs em
Portugal. Este tem por dever atuar de forma independente, imparcial e ndo
discriminatoria. Esta entidade para além de proteger os interesses dos doentes e dos
utilizadores, garante a protecdo dos operadores econdmicos no que diz respeito a
concorréncia desleal, e contribui também para a credibilidade do sistema legislativo e da
marcacao CE. (10)

Assim o INFARMED usufrui dos seguintes meios de supervisao do mercado:

e Registo de DMs e agentes econdmicos;

e Inspecdo de agentes econdmicos;

e Colheitas de amostras e ensaios aos DMs;
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e Avaliacdo documental;

e Mecanismos de cooperagdo técnica com outras instituicdes nacionais e autoridades
europeias;

e Sistema Nacional de Vigilancia;

e C(Clausula de Salvaguarda;

e Estudos de mercado. (2)
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Capitulo II- Criacdo da UDI nos Estados Unidos
A Criacao da UDI

A Food and Drugs Administration ¢ a entidade responsavel pela vigilancia do mercado
de dispositivos médicos nos Estados Unidos. Esta, criou o sistema Unique Device
Identifier, com o intuito de auxiliar a rastreabilidade dos dispositivos médicos, no seu
processo de fabricagdo, distribui¢ao e uso por parte do consumidor final, aumentando
assim a sua seguranga. (11)

A FDA emitiu uma norma a 24 de setembro de 2013, estabelecendo que a empresa
responsavel pelo sistema de rotulagem deve incluir o UDI no rétulo, na embalagem e no
proprio dispositivo quando este se destina a mais do que uma utilizagdo e
reprocessamento antes de cada utilizacdo. A FDA impde ainda, que toda a informagao
relativa ao dispositivo médico seja registada na base de dados Global Unique Device

Identification Database (GUDID). (12)

Empresas Responsaveis pela Rotulagem
Nos Estados Unidos, uma empresa responsavel pela rotulagem de um DM, consiste em

qualquer entidade que aplica o rotulo no DM ou que causa a alteragdo do rotulo. A
rotulagem atribuida para a comercializacdo e distribuicdo do dispositivo deve ser feita
sem alteracdes ou modificacdes subsequentes ao seu registo. Na maioria dos casos a
rotulagem ¢ feita pelo fabricante, mas pode também ser feita por quem desenvolve as
especificagodes, pelo reprocessador de dispositivos médicos de uso tnico, por quem monta

kits de conveniéncia, por quem reembala e por quem faz a etiquetagem. (11)

Beneficios da UDI

A UDI tem como objetivo melhorar a seguranga do paciente e a eficacia da resposta por
parte dos diversos organismos relacionados com a notificagdo de avarias ou de qualquer
acontecimento adverso do DM, dando origem a uma gestdo mais eficaz da recolha de

informacdes quer por parte dos profissionais de saude quer do utente. (13)
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Caracteristicas do Formato da UDI
A UDI consiste num cddigo unico numérico e alfanumérico com as seguintes

caracteristicas:

- Identificador do Dispositivo (ID/DI), ¢ um numero que consiste na parte nao variavel

do UDI. Este permite identificar a empresa responsavel pela rotulagem e o modelo
especifico do dispositivo.

- Identificador de produgdo (IP/PI), este consiste na parte variavel do UDI, que identifica

um ou mais aspetos dos seguintes itens que devem estar incluidos na rotulagem do

dispositivo:

e Lote ou nimero de produgdo em série, com o qual o dispositivo ¢ fabricado;

e Numero de série de um dispositivo especifico;

e Data de validade;

e Data de fabricacao do dispositivo;

e Um codigo de identificagdo obrigatdrio para os dispositivos fabricados mediante a
utilizagdo de tecidos de origem animal. (11)

A empresa responsavel pela rotulagem do dispositivo deve garantir, que o UDI vem em

dois formatos. Um que permite a leitura numérica para o ser humano e outro que permite

a leitura para maquinas que utilizam o sistema AIDC (automatic identification and data

capture). A AIDC diz respeito a todo o tipo de tecnologia que transmite o UDI ou o ID

do dispositivo, para que este possa ser eletronicamente introduzido dando origem a um

registo informatico de forma automatizada. (11)

A empresa responsavel pela rotulagem deve também garantir que as datas apresentadas

nos rétulos e nas embalagens estdo conforme com os padrdes e praticas de normalizagdo

internacional, ou seja YYYY-MM-DD.(11)
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Formato de um Roétulo com UDI
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Figura 1. A figura representa um exemplo de rétulo de um “Dispositivo Médico ficticio”, ja com

a aposi¢do de UDI. Figura retirada da pagina da FDA, intitulado “ How do I recognize a UDI on
alabel?’. (11)

A rotulagem de um DM deve seguir um conjunto de normas, de modo a que os dados

essenciais do dispositivo estejam devidamente indicados. Assim a figura 1 ¢ um exemplo

das principais caracteristicas que devem ser de leitura rdpida. Deste modo o rotulo deve

conter:

e Nome da marca do dispositivo;

e Global Medical Device Nomenclature (Nomenclatura Global de dispositivos
médicos) (GMDN);

e Numero do catalogo;

e [P, niimero do lote;

e Tipo de utilizacao;
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e Nome da empresa responsavel pela rotulagem e morada;

e Informacdo de contacto para clientes;

o UDI;

e Dimensoes do dispositivo;

e Data de validade;

¢ (Quantidade de dispositivos na embalagem;

e Condicdes de armazenamento e manuseamento. (11)

Base de Dados da GMDN

A base de dados da GMDN, ¢ uma lista de nomes genéricos que permite identificar todos
os dispositivos médicos usados para diagnostico, prevengdo, monitorizagdo, tratamento e
alivio de sintomas no ser humano. (14)

O principal objetivo da base de dados da GMDN ¢ o de fornecer as varias partes
envolvidas no processo do ciclo de vida dos dispositivos médicos, um sistema de
designacdo que permite trocas de informacdo relativa aos DMs, garantindo assim a
seguranca dos doentes. (14)

A base de dados da GMDN permite:

e A troca de dados entre fabricantes, entidades competentes;

e A visualizagdo de informacdo relativa a vigilancia apds a comercializagao;

e Apoiar o controlo do inventario nos hospitais;

e (Gestdo de compras na cadeia de fornecimento.

Os fabricantes, entidades competentes e autoridades reguladores, compilaram a base de
dados GMDN de acordo com a norma internacional ISO 15225. (14)

Como Submeter a Informacao na GUDID

As empresas emissoras de rotulos devem submeter a informacao do dispositivo na
Global UDI Data base, GUDID. Esta obriga a um conjunto de normas bdasicas que
permite a identificacdo de cada dispositivo com UDI, e contem apenas o ID, ou seja,
possui a parte fixa correspondente aos dados da empresa de rotulagem. A GUDID serve

como chave para obter a informa¢do do DM na base de dados, este ndo inclui o IP. Para
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submeter a informagdo do dispositivo na GUDID, a empresa responsavel pela rotulagem

deve requisitar uma conta de acesso a base de dados. (11)

Consulta da Base de Dados AccessGUDID
A National Library of Medicine (NLM) em parceria com a FDA disponibiliza a Access

GUDID, que ¢ uma base de dados com informagao publica sobre o dispositivo. Assim ¢

possivel:

e Proceder a uma pesquisa rapida pelo nome do DM, empresa ou ID;

e Efetuar uma pesquisa avancada usando uma combinagdo de campos da base de
dados;

e Fazer o download dos dados da GUDID e exportar os seus resultados.

o Este site ndo disponibiliza informagdes pessoais sobre os utentes. (11)
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Circulacao de dados entre EHR e GUDID:

U lmi loadmap
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Figure 1. Single EHR UDI Tracking System Data Flow
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Data from the EHR, Cath Lab Hemo, ERP (including the UDI) and Inventory systems flow into the IPD. Integrated
clinical and device data flow from the IPD into the UDIR. UDI-associated coronary stent attributes flow from the
FDA's GUDID and the SUDID into the UDIR where they are joined with the patient-device record. UDI and
attribute data flow back to the EHR from the UDIR. ADT = Admission/Discharge/Transfer HL7 messages; EHR =
Electronic Health Record; ERP = Enterprise Resource Processing; GUDID = Global Unigue Device Idenftification
Database; Hemo (Hemodynamic Software); IPD = Integrated Patient Datamart; SUDID = Supplemental Unigque
Device ldentification Database; UDI = Unique Device Identifier; UDIR = Unigue Device ldentification Research

Figura 2. O esquema representa a circulagdo de dados no sistema de satide norte-americano,

entre o electronic health record e a GUDID. Este assegura o historico de satide dos doentes nos

Estados Unidos. (11)

Agéncias Emissoras de UDI.
A FDA creditou trés empresas emissoras de UDI, sdo estas a GS1, a Health Industry

Business Communications Council (HIBCC) e a International Council for Commonality
in Blood Banking Automation (ICCBBA). Estas agéncias possuem um formato tinico de
UDI, que por sua vez € revisto e aprovado pela FDA no processo de credita¢do das
agéncias emissoras. Qualquer tipo de alteracdo que a agéncia emissora faca nesse
formato de UDI deve ser aprovado pela FDA antes da sua implementagao. Os

fabricantes ou as empresas responsaveis pela rotulagem dos DMs devem requisitar os
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servicos das empresas emissoras de UDI, de forma a desenvolveram estes codigos para
os seus dispositivos. (15)

GS1 Agéncia Emissora de GTIN

A GS1 ¢ uma empresa acreditada para emitir cédigos quer a nivel dos Estados Unidos
quer da Europa. Esta empresa existe ha 30 anos no mercado portugués, tendo
desempenhado um papel fundamental na introdu¢do do cédigo de barras. Consiste numa
Associagdo de direito privado, sem fins lucrativos, neutra e multissetorial, sendo
considerada uma entidade de utilidade publica. Como j& foi mencionado anteriormente,
existem 3 empresas responsaveis pela emissao de UDI nos Estados Unidos. Contudo, para
o presente trabalho a GS1 foi a escolhida a titulo de exemplo, de forma a aprofundar a
compreensdo do cédigo UDI, uma vez que esta possui uma vasta expressao no mercado
Portugués a emitir codigos de barras e GTIN. (16)

Quando um co6digo de barras ¢ emitido para uma empresa, neste ¢ gerado um ntimero de
identificacdo nico que tem a denominagdo de “GS1 Company Prefix”, que no caso de
Portugal corresponde aos 3 primeiros digitos serem 560. Assim ¢ criado um codigo de
barras que contem 13 digitos na europa e 12 no mercado americano, o Global Trade Item
Number (GTIN). Para a atribui¢cdo de UDI-DI (que ¢ idéntico em numero ao GTIN) quer
na Europa quer nos Estados Unidos, definiu-se que o GTIN passa a ser constituido por
14 digitos, sendo adicionado um zero a esquerda na Europa e dois zeros a esquerda no
caso dos Estados Unidos. (13)

O GTIN permite fazer a ligacdo entre os produtos e as empresas que os colocam nos
distribuidores, e respetivo mercado. No anexo I, encontra-se um exemplo de cédigo UDI
assinalando a parte que contém o GTIN, ou seja, a parte DI e a PI. (13)

A atribuicdo de um GTIN para um dispositivo médico, representa uma ferramenta de
extrema relevancia, uma vez que promove normas de atribuicao de codigos a produtos e
a sua rastreabilidade. No anexo III, encontra-se de forma esquematizada a rede de

transporte de dados ao longo da cadeia de abastecimento, recorrendo ao uso do GTIN.

(13)
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Identificacdo Unica de Dispositivos em Linguagem
GS1:

UDI Standards GS1

Identificacdo (nica de Dispositivo Médico Identificacio de Produto

DI GTIN
Identificador de Dispositivo (DI)  Global Trade Item Number

PI (se aplicavel) IA (Identificador de Aplicacdo):

Identificador de Produto (PT) | . 4e validade 1A (17) - ex. 210131

Lote IA (10) — ex. 1234AB
Nimero de Série 1A (21) - ex. 12345XYZ
(opcional)

0Os dados do Identificador de Producdo variam conscante o tipo de dispositive médico e praticas
correntes do fabricante.

DI + PI1 = UDI GTIN ou GTIN + IAs = UDI

Figura 3. A figura demonstra a formula pela qual ¢ atribuido um UDI. Sendo este o somatorio do

DI mais a parte PI. (13)
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Implementaciao do UDI

O sistema do UDI foi implementado nos Estados Unidos em varias fases, de modo a

assegurar uma transicao facil e fasear os custos e encargos ao longo do tempo. Estes

dados, sobre os custos previstos encontram-se para consulta, no anexo II, onde se pode

verificar os gastos estipulados associados a implementagdo de UDI, para a industria. Estes

dados constam do “relatério final” sobre a UDI, emitido em maio de 2012 pela FDA. (17)

(18)

Assim, foram estipuladas diversas datas para a implementagdo do sistema UDI. O quadro

1 refere as datas para a entrada em vigor do UDI por classe de dispositivo, até e incluindo

o ano de 2018 (17):

Datas impostas para a aplicacido da UDI, por classe de DM

Nos Estados Unidos
Roétulos e embalagens de classe III e
24 de setembro de 2014 dispositivos médicos no ambito do servigo
de saude publica (PHSAct)
Os rotulos e embalagens dos DMs
24 de setembro de 2015 implantaveis, suportes de vida e para
sustentagao de vida
Cddigo UDI no proprio dispositivo classe
24 de setembro de 2016 IIT se este for reutilizado e com recurso a
reprocessamento antes de cada utilizagdo
Roétulos e embalagens nos dispositivos
24 de setembro de 2016 classe II
Cdodigo UDI no proprio dispositivo classe
24 de setembro de 2018 IT se este for reutilizado e com recurso a

reprocessamento antes de cada utilizacao

Quadro 1: O presente quadro refere as datas disponibilizadas pela FDA para a

implementagdo de UDI. Foi elaborado com base nos dados disponibilizados pela FDA em

“Complience Dates for UDI Requirements”. (17)
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No caso dos dispositivos médicos de classe I e dispositivos médicos sem classe atribuida,
fabricados em/ou depois de 24 de setembro de 2018, devem conter os requisitos de
rotulagem com UDI, dados submetidos na GUDID e devem respeitar os padrdes de
formatacdo de data, a partir de setembro de 2020. A FDA pretende ainda implementar os
requisitos de marca direta de UDI nestes dispositivos médicos, depois de 24 de setembro
de 2022. (17)

Para dispositivos de classe I “finalizados” e dispositivos sem classificacdo atribuida,

fabricados e rotulados antes de 24 de setembro de 2018, a FDA obriga a implementagao

de rétulo UDI, a submissdo de dados na GUDID e ao cumprimento com os padrdes de
formatagdo de data, a partir de 24 de setembro de 2021. A FDA, pretende ainda reforgar

a implementagdo de “marca direta” a partir de 24 de setembro de 2022. (17)

Ponto de situacdo da UDI

A UDI tem como principio base, aumentar a seguranca de circulagdo no mercado dos

dispositivos médicos. Quando totalmente implementado, o sistema UDI ira trazer

diversos beneficios para a industria, para a FDA, para prestadores de cuidados de satde,
para profissionais da area da satide e doentes nos Estados Unidos. Entre estes beneficios
encontram-se:

e Um reporte mais preciso, supervisdo e analise do registo de efeitos adversos, de
forma a que os DMs com problemas, sejam identificados mais rapidamente e assim
corrigidos;

e Reduzir o erro médico, permitindo que os profissionais de saude tenham uma
resposta mais rapida e precisa ao identificar o dispositivo, obtendo assim a
informacao relativa as caracteristicas do dispositivo de forma mais imediata;

e Melhorar a andlise dos dispositivos no mercado, através de uma padronizagado e
registo da documentagdo do dispositivo, de forma mais clara, nos sistemas
eletronicos dos diversos sistemas de saude. Isto ird permitir um sistema de vigilancia
do mercado mais robusto, podendo este também servir de apoio para a aprovagao

dos dispositivos antes de sairem para o mercado;
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e Disponibilizar uma padronizagdo da identificagcdo dos DMs que ira permitir aos
fabricantes, distribuidores, servicos de cuidados de saude, uma gestao mais
dindmica sobre dispositivos com defeitos;

e Assegurar uma base universal que garante uma cadeia de distribuicao segura,
ajudando a identificar contrafacdes, incorregdes € melhorar o desempenho das
emergéncias médicas;

e Desenvolver um sistema de identificagao de dispositivos médicos que € reconhecido
a nivel global. (19)

Deste modo a UDI demonstra ter um papel muito importante a nivel global, para todos

os intervenientes do ciclo de vida dos dispositivos médicos. Um elemento essencial para

alcangar esta harmonizacdo global ¢ a cooperacao entre as varias entidades de cada pais,
de forma a incorporar uma plataforma eletronica para um registo da informagao contida

no codigo UDI-DI. (19)

De 2012 a 2013 a FDA apoiou o projeto do estudo Mercy, este foi desenvolvido numa

unidade de saude dos Estados Unidos, durante 18 meses que tinha como objetivo

observar a implementagao clinica da UDI. Este estudo teve por base os seguintes
pontos:

e Implantar um stent com base no sistema de vigilancia da UDI, utilizando o
electronic health record (EHR) num sistema multi-hospitalar;

e Identificar obstaculos ao mapeamento do sistema UDI e obstaculos relacionados
com a eficécia das intervengdes de forma a ultrapassa-los;

e Aceder a validacao e utilidade dos dados obtidos pela incorporacao da UDI na EHR,
para efeitos de vigilancia pos-comercializacao. (19)

O relatdrio final "Advancement of Innovative Methodologies and Medical Device

Specific Infrastructure for Evidence-Based Regulatory Science and Public Health

Surveillance", sumariza e identifica desafios e oportunidades para a implementacdo da

UDL. (19)

Durante a pesquisa para a elaboragdo da tese, contactou-se a FDA de forma a perceber

se existem mais estudos, dados estatisticos sobre a implementacdo da UDI, relatdrios de

vigilancias do mercado e seguranc¢a. Contudo os dados do estudo Mercy foram os
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unicos indicados, pois o sistema UDI ¢ relativamente recente, como ¢ possivel ver pela

resposta ao email no anexo VI, do presente trabalho. (19)
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Capitulo III - Sistemas de Identificacido Unica de Dispositivos Médicos
(UDD).

Impacto na seguranca dos dispositivos médicos e na eficacia do
controlo do mercado

O Que ¢ a UDI na Europa?

O Parlamento Europeu e do Conselho publicou, a 5 de abril de 2017, o regulamento
2017/745. Este regulamento veio revogar e alterar diretivas anteriores. Uma das novas
alteragdes propostas e que ird ser aplicada a nivel europeu ¢ a implementacdo de um
codigo UDI, a semelhanga do que ja existe nos Estados Unidos. (20)

Este sistema UDI ¢ baseado nas orientagdes internacionais, € tem com principal proposito
a melhoria da eficacia dos sistemas de segurancga relacionados com dispositivos médicos
ap6s comercializagdo. A comunicacao de incidentes tornar-se-a mais rapida e a adogao
de medidas corretivas de seguranga serdo melhor direcionadas. Deste modo, o sistema
UDI ir4 dinamizar a monitorizagdo por parte das autoridades competentes. A fiscaliza¢ao
sobre a falsificacdo de dispositivos ganha aqui uma nova ferramenta de “luta”, pois as
movimentagdes dos dispositivos, no mercado, passam a estar mais controladas. O sistema

UDI ira aumentar a fiscaliza¢ao sobre:
® a politica de aquisicdes;
® climinagdo de residuos;

® gestdo de stocks, quer por parte de instituigdes de saude quer por parte de outros
operadores economicos. (20)

Tendo em vista uma melhor harmoniza¢do do mercado, o sistema UDI devera ser
compativel com outros sistemas de autenticacdo ja existentes para o mesmo efeito. O
sistema UDI ¢é para ser aplicado a todos os dispositivos colocados no mercado. Nao se
aplica aos dispositivos feitos por medida e investigagdo clinica. O UDI devera ter por
base os principios de harmonizacdo internacionalmente reconhecidos, que incluam
caracteristicas compativeis com as que sao usadas pelos principais parceiros comerciais.
(20)

A Eudamed disponibiliza a plataforma eletrénica com os dados relativos a UDI-DI, sendo

que nesta fica registada a UDI-DI basico. A informagdo contida nesta plataforma, esta
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disponivel para profissionais de saude, operadores economicos, fabricantes e autoridades
competentes. Contudo, o acesso ao publico em geral encontra-se restrito, apenas com

informacdes de maior importancia para o consumidor final. (20)

Papel da EUDAMED

Alteracao de modelo de comunicacao e fontes de informacao
A Eudamed ¢ uma base de dados sobre dispositivos médicos, criada, mantida e gerida

pela Comissdo Europeia apos consulta ao MDCG (Medical Device Coordination Group).

Esta foi construida, para coligir e analisar toda a informacao relativa aos DMs presentes

no mercado Europeu. Deste modo, os dados mais relevantes que se encontram nesta base

de dados s@o os seguintes:

e Informagdes sobre os DMs presentes no mercado € operadores econdmicos;

e Aspetos de avaliagao de conformidade;

e Organismos Notificados dos Estados-Membros;

e Certificados;

e Investigacoes Clinicas;

e Vigilancia, monotorizacao e fiscalizacdo do mercado. (20)

A base de dados da Eudamed tem como objetivo assegurar que o publico em geral, fica

devidamente informado sobre as caracteristicas dos DMs, aumentando assim a

transparéncia global. Deste modo, serdo tomadas medidas para garantir o bom

funcionamento na base de dados Eudamed, para a UDI-DI basico. A comissdao Europeia
ira disponibilizar de forma gratuita uma nomenclatura internacionalmente reconhecida

dos dispositivos médicos a fim de facilitar o funcionamento da base de dados Eudamed e

que tem como principais interessados: os fabricantes e outras pessoas singulares ou

coletivas que precisem de usar esta nomenclatura. (20)

A Eudamed sio atribuidas as seguintes fungdes:

e Transparéncia: consentir que o publico obtenha a devida informagdo sobre os
dispositivos colocados no mercado, sobre os certificados correspondentes emitidos
pelos organismos notificados e sobre os operadores econdmicos relevantes;

e Rastreabilidade: consentir a identificacdo unica dos dispositivos no mercado interno

e facilitar a sua rastreabilidade;
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e Ensaios Clinicos: divulgar ao publico em geral, informagdo sobre as investigacdes
clinicas e que os promotores de investigagdes clinicas cumprem com as obrigagdes
previstas no regulamento 2017/745 da UE;

e Fabricantes: obrigatoriedade de cumprir com as normas impostas de vigilancia e atos
de execucao;

e (Cooperagdo entre as autoridades competentes dos Estados-Membros: execugdo de
tarefas relacionadas com as fungdes que estdo afixadas pelo regulamento da UE
2017/745. (21)

Na criacdo da Eudamed, a comissdo europeia, teve em mente a necessidade de gerar um

sistema informatico compativel e também interfaces online que permitam a importagao e

exportacdo de dados entre as entidades de cada estado-membro. Os organismos

notificados, operadores econdémicos e promotores de cada Estado-Membro, sdo
responsaveis pela introdugdo de dados na Eudamed. Estes dados devem estar conforme
as disposicdes relativas aos sistemas eletronicos referidos. O apoio técnico é assegurado

pela comissao aos utilizadores da Eudamed. (21)

Existem restrigdes quanto a divulgacdo de dados pessoais, deste modo, a comissao

assegura que apenas os dados essenciais podem ser devidamente divulgados. Sendo que,

a conservacao dos dados pessoais, tem apenas o intuito de permitir a identificacdo dos

titulares por um determinado periodo de tempo. A comissdo ¢ também, responsavel por

tratar a base de dados da Eudamed. Assim, dados que estejam atribuidos de forma ilicita

correm o risco de serem apagados do sistema se ndo cumprirem com as normas. (21)
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Figura 4: O esquema acima referido, demonstra a evolugdo da Eudamed consoante as
alteragdes a nivel legislativo, referindo também os objetivos, quem introduz os dados, as
informagdes disponiveis, a forma como se tem acesso a informacao ¢ as suas funcionalidades.

(22)

Sistema de Identificacio Unica dos Dispositivos - Base de dados UDI
O sistema UDI vem descrito, ao pormenor, no regulamento 2017/745 da UE, este

apresenta todos os parametros que atualmente sdo exigidos para a implementagdo de UDI.
A codificagdo UDI permite a identificagdo de dispositivos médicos e aumenta a
rastreabilidade destes. Aos dispositivos feitos por medida e aos dispositivos usados para
Investiga¢dao Clinica, ndo vao ser aplicadas as normas do sistema de codificagcao UDI.
(23)

O coédigo UDI é composto por duas partes, a primeira que identifica o dispositivo, tem a
denominacdo de: UDI-DI (device identifier), o UDI-DI a partir do qual serd possivel
aceder a informacgao sobre os dados essenciais para a identificagdo do fabricante e do

dispositivo, descritas no anexo VI do regulamento 2017/745 da EU. A segunda parte do
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codigo UDI, ira identificar a producgdo, denominado de UDI-PI (production identifier).
Este identifica a unidade de produg¢ao do dispositivo, e em certos casos identifica também
os dispositivos embalados conforme especificado no anexo VI, parte C do regulamento
745/2017. Tanto o sistema UDI-DI como o sistema UDI-PI sdo c6digos numéricos ou
alfanuméricos unicos para cada dispositivo. O sistema UDI ¢ composto por UDI-DI e
UDI-PI, tornado assim o cddigo Unico para um determinado dispositivo. (23)

O sistema UDI-DI Bésico, ¢ o identificador primario de um modelo de dispositivo,
atribuido ao nivel da unidade de uso. Este constitui na chave/cddigo principal, para ser
possivel o registo na base de dados UDI. Sendo que a nivel de nomenclatura corresponde
ao UDI-DI. Este deve ser referenciado nos certificados e declaragdes de conformidade.
(23)

O sistema UDI-DI, possui uma interpretacao para leitura Humana, HRI (Human Readable
Interpretation), isto significa que a leitura dos caracteres ¢ legivel para os seres humanos,
ndo sendo lido por maquinas. O HRI deve seguir as normas da entidade emissora de
codigos UDI. (23)

O sistema UDI-PI ¢ referente ao numero de série, numero de lote, a identificagdao do
software e data de fabrico e/ou prazo de validade. A data de fabrico, quando colocada,
ndo € necessario que conste também do UDI-PL. (23)

O sistema UDI, tem por base uma leitura eletronica, esta consiste na identificacdo e
recolha de dados automaticas, designada por AIDC (Automatic Identification and data
capture). A AIDC consiste numa tecnologia usada para efetuar a recolha automatica de
dados. Esta tecnologia inclui codigos de barras, cartdes inteligentes, a biometria e RFID.
A RFID ¢ uma identificacdo por radiofrequéncia que comunica através de ondas
hertzianas para o intercimbio de dados entre o leitor e o rotulo eletronico, identificando
assim o0 DM. No caso de o fabricante usar a tecnologia RFID, o rotulo deve conter um
codigo de barras linear ou bidimensional que esteja de acordo com as normas
estabelecidas pelas entidades reguladoras. Os codigos de barras que ostentem UDI-DI e
UDI-PI podem apresentar outros dados essenciais. (23)

Se no rotulo de um dispositivo médico houver mais do que um suporte AIDC, que ndo

seja o do sistema UDI, o suporte do UDI deve ser facilmente identificado e distinguivel.
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Quando sdo utilizados cédigos de barras lineares, com UDI-DI e o UDI-PI podem ou nao
estar associados em dois ou mais cddigos de barras desde que sejam distintos e faceis de
identificar. Em situagdes que nao seja possivel usar a AIDC ou a HRI no rotulo, deve
estar sempre no rétulo a configuracdo AIDC. Contudo, nos dispositivos usados fora das
instalacdes de prestacao de cuidados de saude, a HRI deve prevalecer no rétulo, mesmo
que nao exista espago no rotulo para a AIDC. O suporte UDI deve ser colocado de forma
a que se possa ter sempre acesso a AIDC, mesmo durante o armazenamento ou
funcionamento do DM. (23)

O sistema UDI ¢ um requisito suplementar, ou seja, ndo vem substituir os outros
requisitos de marcacao ou rotulagem. O UDI ¢ atribuido no DM ou na sua embalagem, e
¢ também colocado nos niveis superiores de embalagem. Contudo, os contentores de
transporte de DM, nao necessitam de aposi¢do de UDI. Por exemplo, o transporte de uma
“banheira”, contendo varias embalagens de DM para uma farmécia, ndo necessita de UDI.
Para o caso de DMs acabados constituidos por diversas partes que tenham de ser
montadas antes da sua primeira utilizagdo, ¢ suficiente a coloca¢dao do suporte UDI, em
apenas uma das partes de cada dispositivo. O cddigo UDI deve ser sempre legivel durante
o uso do DM e ao longo da sua vida 1til prevista. (23)

O fabricante deve atribuir UDI’s unicos para cada dispositivo, assim como para as
embalagens. No caso de DMs de uso Unico classes I e Ila, que sejam embalados
individualmente, o UDI ndo necessita de estar na embalagem, mas deve figurar num nivel
superior de embalagem. Contudo em situagdes, como no apoio aos cuidados de saude ao
domicilio, em que o prestador de servigos de saude ndo tem contacto com a embalagem
de nivel superior, aqui sim o UDI deve ser colocado na embalagem do dispositivo
individualmente. (23)

Os dispositivos médicos configuraveis consistem em dispositivos que possuem varios
componentes que o fabricante pode montar em multiplas configuragdes. Sendo cada um
destes componentes por si s6 um dispositivo. Todos os dispositivos disponiveis no
mercado, considerados uma unidade separada, devem conter um UDI, exceto nos casos
em que os componentes de um DM sejam parte de um dispositivo configuravel, tendo

este a sua propria UDI. (23)
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No caso dos dispositivos médicos reutilizaveis, estes devem ostentar o cédigo UDI no
proprio dispositivo. Assim o UDI, para dispositivos que sao reutilizaveis € necessitam de
limpeza, desinfecdo, esterilizagdo ou renovagao entre uso nos doentes, deve ser marcado
de forma permanente e legivel ficando sempre disponivel durante o periodo de vida 1til
prevista para o dispositivo. Contudo, em casos cuja marcacgdo direta do codigo UDI em
dispositivos médicos reutilizaveis possa interferir com a seguranca ou desempenho do
DM, o cédigo UDI nao € colocado no proprio dispositivo. O mesmo se verifica para casos
em que ndo ¢ tecnologicamente possivel colocar o UDI, no proprio DM reutilizavel. (23)

As embalagens dos dispositivos médicos implantdveis devem conter ao nivel mais

inferior de embalagens a AIDC com a UDI-DI mais a UDI-PI. Sendo que a UDI-PI deve

conter as seguintes informacdes:

e Numero de série no caso dos dispositivos médicos implantaveis ativos;

e Numero de série ou nimero de lote no caso dos outros dispositivos implantaveis. (23)

Entidades Emissoras de UDI

A Comissao Europeia ¢ responsavel pela nomeacao das entidades emissoras de UDI.

Assim, estas entidades devem satisfazer os seguintes critérios:

e A organizagdo em causa deve ser uma entidade dotada de personalidade juridica;

e QGarantir que o sistema usado na atribuicdo de UDI ¢ indicado para identificar o
dispositivo durante a sua distribui¢do e utilizacao;

e Assegurar que o sistema de atribui¢do de UDI estd em conformidade com as normas
internacionais mais relevantes;

e Facultar o acesso ao seu sistema de atribuicdo de UDI aos utilizadores interessados,
em concordancia com um conjunto de termos e condi¢des predefinidas e
transparentes;

e Obrigacdo de operar o seu sistema de atribuicdo de UDI pelo menos durante um
periodo de 10 anos apds a sua designacao;

e Divulgar a Comissdo e aos Estados-Membros, todas as informagdes relativas ao seu
sistema de atribui¢ao de UDI;

e Cumprir e respeitar os critérios de designacao de UDI. (23)
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A Comissao pretende assegurar que as entidades emissoras de UDI conseguem garantir
que as normas da UDI sdo aplicadas. Por exemplo, os cddigos de UDI devem ser legiveis
de forma universal, seja qual for o sistema usado pela entidade emissora, respeitando
assim, as normas de harmonizagao. (23)

Em 21 de dezembro de 2018 foi langado no sitio Web da Comissdo um convite a

apresentacao de candidaturas por parte de entidades emissoras interessadas em ser

designadas para operar um sistema de atribui¢do de UDI nos termos dos Regulamentos
dos dispositivos médicos.

e Apods avaliacdo de cada uma das candidaturas e consulta ao “Medical Device
Coordination Group (MDCG)” a Comissdo designou as seguintes entidades:

e GS1 AISBL

e Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

e [ICCBBA

e Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — IFA GmbH. (24)

Registo dos Dispositivos

De forma a aumentar a rastreabilidade dos DMs no mercado, ¢ imprescindivel a

cooperacgdo do fabricante, da pessoa singular ou coletiva responséavel pelo fabrico de um

sistema ou de um conjunto para intervencdes e dos organismos notificados, devendo para
i1sso proceder de duas formas distintas uma prévia a colocacdo no mercado e outra

posterior a sua colocacdo. (25)

Deste modo, antes da colocacdo no mercado de um dispositivo, exceto se se tratar de um

dispositivo feito por medida, devem ser cumpridos os seguintes requisitos:

e O fabricante atribui-lhe um UDI-DI basico e transmite-o a base de dados UDI da
Eudamed, juntamente com os outros elementos de dados essenciais para a
identificacao do fabricante e do dispositivo. (25)

e A pessoa singular ou coletiva responsavel pelo fabrico de um sistema ou um conjunto
para intervengoes atribui ao sistema ou conjunto para intervengdes um UDI-DI bésico
e transmite-o a base de dados UDI, juntamente com os outros elementos de dados
essenciais para a identificacdo do fabricante e do dispositivo respeitantes a esse

sistema ou conjunto para intervengdes. (25)
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O fabricante, no caso de dispositivos que sdo objeto de uma avaliacdo de
conformidade por um Organismo Notificado, deve efetuar a atribui¢do de um UDI-
DI bésico antes de apresentar o seu pedido de avaliacdo de conformidade. (25)

O organismo notificado inclui uma remissao para o UDI-DI basico no certificado
emitido e confirma na Eudamed que as informagdes relativas ao tipo, nimero e data
de validade do certificado, nome ou niumero de identificagdo e a ligagdo para as
informagdes que constam do certificado estdo corretas. (25)

O fabricante, introduz ou, se ja tiverem sido fornecidas, verifica na Eudamed as
informagdes relativas ao dispositivo, com exce¢do das que foram introduzidas pelo
organismo notificado. Posteriormente mantém essas informagdes atualizadas. (25)
Sendo que apods a colocacdo no mercado um dispositivo, exceto se se tratar de um
dispositivo feito por medida, os requisitos a cumprir sdo os seguintes:

O fabricante, ap6s a emissdo do certificado relevante e antes de colocar o dispositivo
no mercado, transmite a base de dados UDI, o UDI-DI bésico juntamente com os
outros elementos de dados essenciais respeitantes a esse dispositivo. Nao se deve
presumir que pelo facto de o UDI-DI estar presente na base de dados UDI, que este
se encontra automaticamente em conformidade com o regulamento 2017/745.
(23)(25)

Os fabricantes possuem um prazo de 30 dias, ap6s ser feita uma alteragdo de dados

que ndo necessite de um novo UDI-DI, para registar essa alteragdo na base de dados.
(23)

Registo dos Fabricantes, Mandatarios e Importadores
Os fabricantes, mandatarios e importadores devem garantir que as seguintes informagoes

estao disponiveis aquando do registo dos dispositivos:

Tipo de operador econdomico, se ¢ um fabricante, mandatario ou importador;

Nome, endereco e dados de contacto do operador econémico;

UDI-DI basico;

Tipo, numero e data de validade do certificado emitido pelo organismo notificado e

nome ou numero desse organismo;
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e Estado-Membro onde o dispositivo foi ou serd colocado no mercado da Unido
Europeia;

e C(lasse de risco do dispositivo;

e Se ¢ um dispositivo de uso unico reprocessado ou nio;

e Se existe alguma substancia, que isoladamente possa ser usada como medicamento
ou ndo, e indicar o nome dessa substancia;

e Se tem na sua composicao tecidos ou células de origem humana, ou seus derivados;

e Presenca de tecidos ou células de origem animal, ou os seus derivados;

e No caso de Ensaios clinicos, nimero unico do ensaio relacionado com o dispositivo;

e No caso de dispositivos sem finalidade médica, especificar que a finalidade prevista
do dispositivo nao ¢ médica. (26).

Depois dos operadores econdmicos terem os dados introduzidos no sistema é-lhes

atribuido um nimero unico de registo. O fabricante deve usar esse numero sempre que

introduzir um pedido junto de um organismo notificado, de forma, a obter uma avaliagado

da conformidade e ter o acesso a Eudamed. No prazo de uma semana, decorrido da

verifica¢do de qualquer alteracdo sobre as informacgdes registadas, o operador economico

deve atualizar os dados no sistema eletronico. Qualquer Estado Membro pode aplicar

medidas corretivas no seu territorio, no caso de o operador econdmico nao cumprir com

os prazos legais, para informar destas alteracdes. (27)

Identificacao no Circuito de Comercializacao

Com o intuito de aumentar a rastreabilidade dos DMs no mercado, os distribuidores € os

importadores cooperam com os fabricantes ou os mandatarios de forma a tornar este

processo mais eficiente. Os operadores econdomicos devem indicar as autoridades

competentes:

e Os operadores econdmicos aos quais fornecem, de forma direta, um determinado
dispositivo;

e As empresas que lhes fornecem diretamente um determinado dispositivo;

e Asempresas ligadas a 4rea de satide ou os profissionais de saude a quem forneceram

diretamente um determinado dispositivo.
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Estas especifica¢des aplicam-se por um periodo minimo de 10 anos apds a colocagdo no
mercado do ultimo dispositivo com declaragdo UE de conformidade. Para o caso dos
dispositivos implantaveis, esse periodo €, no minimo, de 15 anos aquando da colocagao
no mercado do ultimo dispositivo. (28)

Linhas Orientadoras da MDCG

O Medical Device Coordination Group, emitiu linhas orientadoras (guide lines) sobre
aspetos importantes a seguir na implementagao da UDI. Deste modo, estas linhas
orientadoras sdo apenas sugestdes de boas praticas para facilitar o uso do sistema UDI,
estas ndo possuem qualquer tipo de caracter juridico ou obrigagdo legal. No presente
trabalho, serdo apenas mencionadas as linhas orientadoras mais relevantes para o tema
da implementagdo da UDI. (29)

A primeira linha orientadora a referir ¢ sobre a nomenclatura associada a UDI. O
MDCG sugere que a base da nomenclatura utilizada seja a CND (Classificazione
Nazionale dei Dispositivi Medici). Esta ja é usada desde 2007, para fazer o mapeamento
dos dispositivos médicos em Italia, sendo o suporte para a base de dados dos
dispositivos médicos deste pais. Esta base de dados italiana encontra-se devidamente
organizada, com utilizacdes e atualizacdes recorrentes. De forma a facilitar o uso por
parte dos fabricantes ou outras entidades que recorram a EUDAMED, o MDCG vai
mapear os codigos da CDN italiana para codigos da GMDN. (30)

Foi estabelecida uma cooperagdo entre a Comissdao Europeia e o MDCG, com o intuito
de criar um reforco de meios para os Estados-Membros, refor¢ando assim o suporte da
UDI e apoiando os servigos competentes da Comissao no processo de recolha de
informacao e avaliagdo de opgdes. (31)

Os meios criados servem para auxiliar a futura base de dados, da EUDAMED. Nesta
estara disponivel, de forma gratuita, a correspondéncia entre as nomenclaturas que sera
visivel para os operadores. Isto ira permitir, que todos os operadores que tenham feito o
registo do seu dispositivo, encontrem a nomenclatura CND equivalente a um codigo
GMDN. Com o intuito de melhorar a supervisao regulamentar, sobre o sistema de
nomenclatura da UE, um subgrupo do Grupo de Coordenacao de Dispositivos Médicos

(MDCQG) seré estabelecido em breve. (31)
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O MDCG propode uma linha orientadora que sugere alteragdes a Basic UDI-DI, ou UDI-
DI Basico. A UDI-DI basico significa que um dispositivo médico pode ter varios UDI-
DI mas apenas um UDI-DI basico. Ou seja, o UDI-DI ¢ o cddigo de base para o de
(cortar) fabrico de determinado dispositivo médico, enquanto que o UDI-PI ¢ o codigo
unico de uma unidade de uma série de producao do dispositivo médico. O UDI-PI s6
fica registado com a informagao associada no fabricante. O UDI-DI basico corresponde
a nomenclatura do dispositivo médico. Para visualizar de forma mais eficaz a diferenca
entre UDI-DI e UDI-DI basico, deve ser consultado o quadro abaixo indicado com as

respetivas diferengas: (29)

Basic UDI-DI & UDI-DI attributes

Principle: Each UDI-DI inherits the attributes of its linked Basic UDI-DI and devices DI

Basic UDI-DI UDI-DIs UDI-DIs
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Figura 5: O esquema refere a informacao de UDI-DI bésico, UDI-DI e UDI-DI

embalagem que deve ser disponibilizada nas respetivas plataformas disponiveis.
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O UDI-DI basico ¢ um meio essencial para a base de dados poder estabelecer a ligacao
entre as caracteristicas do dispositivo e a sua documentagdo mais relevante. E
independente, aparece separado da embalagem e da rotulagem do dispositivo e ndo
aparece em nenhum item comercial. O MDCG sugere assim que todos os certificados e
declaracdes de conformidade fiquem associados ao UDI-DI basico. Cada um destes
certificados deve identificar e cobrir todos os dispositivos associados com o mesmo
UDI-DI basico, que esta referida no certificado. Sendo que, a associacdo entre
diferentes UDI-DI basicos, caso seja aplicavel, deve ser identificada por meio dos
dossiés técnicos. Deve ser sempre requerido um novo UDI-DI, quando ocorrer algum
tipo de falha na identificagdo do dispositivo ou problemas na sua rastreabilidade. (29)
Em relacdo as entidades emissoras de UDI, o MDCG propde que de modo a garantir a
eficacia do codigo colocado na base de dados da Eudamed, o formato do cédigo UDI-
DI basico deve ser o mais similar ao UDI-DI. (29)

O MDCG propde ainda a entidade emissora que crie um digito ou caractere de
verificacdo que faga parte do UDI-DI basico, este criado com base no algoritmo da
entidade emissora. (29)

As consideragdes do MDCQG, referentes a linguagem utilizada na base de dados da
Eudamed, sugerem que a disponibilizacdo desta seja feita em todas as linguas oficiais da
Unido Europeia. E essencial que a informagio sobre a UDI seja piiblica na sua base de
dados, e que seja de compreensao facil para qualquer cidadao da comunidade europeia.
Todas as informagdes associadas com os codigos da nomenclatura devem ser traduzidas
nas diferentes linguas oficiais da Unido Europeia. Contudo, considera-se a existéncia de
termos que sejam apenas traduzidos em Inglés, pois a nomenclatura ja se apresenta por
si s6 em forma de codigo. (29)

Alguns dados essenciais como: armazenamento e condi¢des de manuseamento € Avisos
Criticos ou Contra- indicagdes, devem estar disponiveis em Inglés, assim como nas
linguas dos paises onde o dispositivo é comercializado. E de frisar que as condigdes de

armazenamento/manuseamento € Avisos Criticos ou contra-indicagdes, que precisam de
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estar no rotulo, por este mesmo motivo devem também estar descritas na base de dados

da UDL. (29)

O MDCG sugere que os seguintes dados estejam presentes na base de dados da UDI-DI:

e A quantidade de dispositivos que se apresenta dentro de uma embalagem com vérios
sistemas de dispositivos — dispositivo configuravel,

e Indicagdo da finalidade para o qual vai ser utilizado o DM;

e A base de dados deve conter todas as informagdes que foram disponibilizadas na
altura em que foi efetuado o registo;

o  Single Registration Number - SRN do sistema

e Se o dispositivo ¢ estéril ou ndo;

e O URL de um site que disponibilize informacao adicional sobre o dispositivo;

e Descrigdes adicionais do dispositivo;

e Se aplicavel devem também estar descritos os avisos importantes € as contra-
indicacdes

e Estado do sistema de embalagem durante todo o circuito de comercializagdo. (29)

Ponto da Situacido de Implementacao da UDI.

Data de Data de Data de
implementacio: 26 | implementacio: 26 | implementacio: 26
de maio de 2021 de maio de 2023 de maio de 2025

Data de Data de Data de
implementacio: 26 | implementacio: 26 | implementacio: 26
de maio de 2023 de maio de 2025 de maio de 2027

Quadro 2: Este quadro indica as datas para a implementagdao da UDI consoante as
classes de risco dos DMs. O quadro foi feito com base nas consideragdes da Comissao

Europeia. (32)
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Capitulo IV - CDM
Codigo de Dispositivo Médico - CDM

Os avangos tecnologicos permitem, hoje em dia um aumento da qualidade de vida para
os utentes. Nos dias que correm, o sistema nacional de saude tem colocado ao dispor do
utente, uma extensa pandplia de dispositivos que se encontram em comercializagdo no
mercado nacional. Tendo em conta, este crescente uso de DMs e o peso que representa
na melhoria da qualidade de vida dos utentes, o estado portugués criou um despacho em
2012, que visa a salvaguarda da qualidade, seguranga e sustentabilidade, destes
dispositivos médicos. (33)
A data deste despacho, o INFARMED, tinha iniciado um projeto de extrema importancia
para a criacdo de uma base de dados com informagao pertinente para varias entidades na
area da saude. Esta base de dados permite aos prestadores de cuidados de saude, dispor
de um conhecimento mais alargado sobre novas tecnologias na area dos dispositivos
médicos, melhorando assim a rastreabilidade dos dispositivos médicos. Outro aspeto
importante também abordado neste despacho, € o da contencdo de custos para o estado
portugués. Este tema tem a sua relevancia devido a uma medida inscrita no Memorando
de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica subscrito entre
Portugal e a Comissdao Europeia, o Banco Central Europeu ¢ o Fundo Monetario
Internacional (FMI). Estas consideragdes tém a sua importancia tendo em conta o
contexto econdmico de crise que Portugal vivia em 2012. (33)
Deste modo, encontra-se em execu¢do faseada a implementacdo da codificagdo CDM.
No anexo IV ¢ possivel ver a plataforma do INFARMED que permite a pesquisa dos
dispositivos médicos, usando diversas op¢des de busca tais como:
e (CDM;
e Marca do dispositivo;
e Modelo;
e Tipo;
e NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivo Medico, feita com base na
nomenclatura italiana CND;

e Referéncia do fabricante;
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e Distribuidor;

e Fabricantes. (33)

O despacho sobre o CDM que atualmente esta em vigor € o n° 2945/2019, do Diario da

Republica, que tal como os que o antecederam visa a adocdo de medidas para o

seguimento da implementacdo do CDM. Este pretende instalar novas regras para a

aquisicdo de DMs, assim como, a obrigagdao de envio de informagdao que permita a

caraterizagdo do Servigo Nacional de Saude. A analise desta informacgdo ¢ feita pelos

servigos ¢ estabelecimentos do servico Nacional de Saude. Deste modo, pretende-se
desenvolver um sistema integrado de monitorizacdo dos DMs, numa base de dados

central, na plataforma eletronica do INFARMED. (34)

Os principais pontos deste despacho para a contratagcdo de dispositivos com CDM sdo os

seguintes:

e Os servicos e estabelecimentos do SNS, s6 podem adquirir os DMs que estejam a ser
sujeitos a este sistema de codificagcdo pelo INFARMED e que constem da sua base de
dados; (34)

e No caderno de encargos dos estabelecimentos do SNS, deve constar até a conclusdo
da fase de habilitacdo, que os DMs estdo em processo de codificagdo e que ja se
encontram na base de dados do INFARMED; (34)

e S0 podem ser aprovados para processo de contratacdo, entidades cujos dispositivos
estejam codificados ou em processo de codificagdo no INFARMED, comprovando a
sua situacdo com a devida certiddo emitida por esta autoridade; (34)

e Os servigos e estabelecimentos do SNS, ao utilizarem os DMS devem fazer o registo
destes usando o CDM a nivel interno, quer para efeitos de aquisi¢do, utilizagdo e
registo do prego unitario de aquisi¢ao; (34)

e As faturas e guias de transporte geradas, no ambito da contratag¢do, t€ém de incluir o
CDM; (34)

e Todaainformagao necessaria a identificagao e caraterizacdo do DM, deve ser enviada

ao INFARMED:; (34)
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As empresas: Administragdo Central do Sistema de Saude, .P.(ACSS) e Servigos

Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E. (SPMS), devem implementar um sistema

integrado de monotorizagdo de dispositivos, definindo e atualizando as especificagdes

técnicas para um reporte central de dados; (34)

O INFARMED ¢ a entidade responsavel pela gestao da plataforma digital do CDM,

assim deve assegurar que os seguintes dados se encontram disponiveis:

a)

b)

e)
f)

Deve constar a base de dados de dispositivos codificados, com as respetivas
atualizagdes, de modo a facilitar a integragdo online de outros sistemas de
informagao do SNS.

Divulgar a norma técnica, estabelecida em conjunto com a ACSS, L.P. e a SPMS,
E.P.E., destinada aos softwares, garantindo assim uma uniformiza¢do na recolha
e integragdo de dados.

Garantir a qualidade da informacao reportada, comunicando as entidades do SNS
eventuais falhas de informacgao.

Apresentar periodicamente ao membro do Governo responsavel pela area da
saude, e aos servicos e estabelecimentos do SNS, relatorios com a caracterizagao
e ponto de situagdao do uso de DMs.

Analisar o uso de DMs em determinadas areas.

Partilhar a informacao referida em d) e e) com a ACSS, L.P. (34)

A SPMS, E.P.E. ¢ a entidade responsavel pelo suporte tecnoldogico com as entidades

hospitalares. Assim, como também se encarrega da negociacdo com fornecedores de

sistemas de informagdo. A SPMS disponibiliza e garante acesso a plataforma

Webservice para reporte de dados, dinamizando assim a monotorizagdo de DM. (34)

Vantagens na Atribuicio deste Codigo

O coédigo CDM tem por base a nomenclatura NPDM (exemplo de pesquisa por NPDM

no anexo V), esta ¢ baseada noutras nomenclaturas europeias, especificas para

dispositivos médicos. Assim, reune uma serie de informacdo que permite agregar os

dispositivos em:

Fim de destino/ finalidade médica;
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e Caracteristicas tecnoldgicas;

e Localizacdo anatomica/uso. (35)

Tendo por base estas caracteristicas 0 CDM permite auxiliar o SNS, dando a conhecer a
realidade do mercado portugués. Este aumenta a capacidade de negociacao dos hospitais
com distribuidores e permite um aumento da eficiéncia na contengao de custos. O CDM
permite também rastrear o dispositivo, uma vez que toda a sua informagao esta disponivel

na base de dados do INFARMED, consolidado assim informagao ja existente. (35)

CODIFICACAO

RESULTADOS

FABRICANTE

Informacgéao
DM

FISCALIZACAO DE
MERCADO

PROCESSOS DE
NeGoCIACAO E

: A AVALTACAO DE
QUISICAD TECNOLOGIAS DE SAUDE

Figura 6: Esquema que correlaciona as plataformas de registo eletronico e as suas
funcionalidades. Disponibilizado pela Dra Soénia Cardoso, sobre: “registo e codificagao-

rastreabilidade dos dispositivos e UDI).” (35)

Como obter CDM

Para poder obter um CDM ¢ necessario ir ao site do INFARMED e solicitar uma certidao.
Assim o pedido ¢ apresentado, através da plataforma de registo para distribuidores

(SDIV), seguindo a descricdo do documento “Orientacdes para o registo on-line”. Este
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pedido deve ser acompanhado de documentagdo que permita a verificagdo das
especificagdes do mesmo. (36)

O processo de validagdo de pedidos, refere que um pedido podera ser invalidado se
incorretamente instruido ou se ndo forem cumpridos os pressupostos para a solicitagdo da
certiddo. A validagdo da Certiddo apenas ¢ aprovada para processos com toda a
informacao devidamente descrita. (36)

Para os casos em que o DM ¢ distribuido por distribuidores por grosso, tendo estes dado
cumprimento as obrigagdes de notificagdo de dispositivos médicos ou dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, devem consultar a informagdo de CDM no Minisite da
Codificacao, na altura da sua atribui¢ao, sendo também visivel a informacao de fabricante
associada ao registo. (36)

Nos casos em que os dispositivos médicos comercializados nao sdo distribuidos por um
distribuidor por grosso, sendo estes distribuidos pelo seu fabricante, o fabricante tem de
aceder ao sistema de registo online para distribuidores e proceder a sua notificagdo, para

que possa ser atribuido o respetivo CDM. (36)

Prioridade para a Obtencao de CDM

Foi necessario estipular um método para dar prioridade a atribuigdo de CDM, seguindo

assim as seguintes consideragoes:

e Dispositivos médicos selecionados com o intuito de auxiliar processos de aquisicao,
pelos servicos e estabelecimentos do Servico Nacional de Saude (SNS), tal como
descrito no Despacho n® 2945/2019;

e Dispositivos alvo de comparticipacdo pelo Estado (ex: dispositivos destinados a
automonitorizagdo para o controlo da glicémia, dispositivos para o apoio a doentes
ostomizados, camaras expansoras, etc.);

e Dispositivos alvo de comparticipacao por subsistemas publicos de saude, tal como a

ADSE. (36)
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Papel do CDM na ADSE

A ADSE ¢ o Instituto de Protegdo e Assisténcia na Doenga, I.P., este consiste num

instituto publico de regime especial e de gestdo participada, integrado na administragao

indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa e financeira e patrimonio

proprio, descrigao contida no artigo n°l de decreto-lei 7/2017 de 9 de janeiro. (37)

A ADSE ¢ um organismo central com jurisdi¢ao sobre todo o territdrio nacional, tendo

sede em Lisboa. (37)

A missdo da ADSE ¢ a de assegurar a prote¢ao dos seus beneficiarios no ambito da

promogao da saude, prevencao da doenca, tratamento e reabilitacdo. Tendo deste modo

as seguintes competéncias:

e Organizagdo, implementagdo, gestao e controlo do sistema dos seus beneficiarios de
saude;

¢ Constituir acordos, convengdes, contratos e protocolos necessarios ao desempenho
da sua missdo, e acompanhar o cumprimento destes;

e Dever de cumprir com os principios de boas praticas de administragdo em relagdo a
administracao de receitas;

e Desenvolver e implementar mecanismos de controlo para a atribui¢do dos seus
beneficiarios;

e Aplicar sangdes, aos beneficidrios, em casos de incumprimento das normas e
regulamentos das ADSE, I.P.;

e (Gestdo dos beneficidrios abrangidos por esta prote¢do social;

e Gestdo da implementacdo do combate a fraude. (37)

Deste modo, a ADSE, procura ser um sistema de apoio para os funciondrios publicos,

sendo que possui um papel essencial no sistema de satde. No artigo n° 6 alinea e)

decreto-lei n® 7/2017, vem referido o principio da sustentabilidade da ADSE. Este refere

que o plano de beneficios, o valor dos descontos e das contribui¢des, que se encontram

a cargo dos beneficidrios, sdo determinados em funcao da sustentabilidade presente e

futura dos planos de beneficios geridos pela ADSE. Assim a ADSE procura garantir as

melhores condi¢des e acordos para quem usufrui deste sistema de satude. (37)
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A ADSE comparticipa uma percentagem das intervengdes, consultas, entre outros atos

médicos que os seus beneficiarios necessitem. Deste modo, a politica de contengao de

custos deve ser devidamente gerida. No caso dos dispositivos médicos o CDM torna-se

uma ferramenta insubstituivel, pois permite a esta entidade controlar os valores pelos

quais os hospitais estdo a comprar os dispositivos médicos e se estes estdo a cumprir

com os valores tabelados estabelecidos nos acordos de parceria. Assim, quando um

beneficiario se dirige a um hospital privado para um tratamento ou qualquer intervenc¢ao

médica que obriga ao uso de DMs, o doente que usufrui deste sistema paga uma parte e

a ADSE comparticipa a restante. Em maio de 2019 o Dr Antonio Costa Coelho

disponibilizou-se para esclarecer o papel do CDM para a ADSE, em entrevista. Deste

modo, foi possivel constatar que com o recurso ao CDM, se faz no final do ano a

diferenga de prego entre o que doente pagou (ao servico privado) e o preco do

dispositivo médico menos dispendioso, dentro dos limites acordados, facilitando assim

a gestdo de contas da ADSE. (37)(38)

De acordo com o decreto-lei 33/2018, no artigo n° 165 que altera o artigo n° 18 do

decreto-lei 7/2017, € proposto um limite para os valores que a ADSE tem a pagar. Deste

modo, devem ser colocados os seguintes limites para as margens de comercializa¢ao

para DMs, proteses intraoperatdrias e dispositivos para osteossintese:

e Valores de DMs inferiores a 500 euros - margem maxima de 25 %;

e Valores de DMs iguais ou superior a 500 euros e inferior a 2 500 euros - margem
maxima de 20 %;

e Valores de DMs iguais ou superior a 2 500 euros e inferior a 5 000 euros - margem
maxima de 15 %;

e Valores de DMs iguais ou superior a 5 000 euros e inferior a 7 500 euros - margem
maxima de 10 %;

e Valores de DMs iguais ou superior a 7 500 euros e inferior a 10 000 euros - margem
maxima de 7,5 %;

e Valores de DMs iguais ou superior a 10 000 euros - margem maxima de 5 %.

Este artigo garante assim, que o pre¢o de venda ndo excede os limites méximos, no caso

de os dispositivos nao terem limites de precos aplicados. Ou seja, o limite vai ser
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garantido por uma fixa¢do na margem de lucro. Este controlo foi ainda mais facilitado

com a implementacao do CDM. (38)

Rastreabilidade no Circuito Hospitalar

Um dos aspetos mais importantes do CDM foi a possibilidade de desenvolver um sistema

de contencdo de custos por parte de instituicdes de satde publicas, como por exemplo

hospitais. O CDM permite, através da sua plataforma de dados comparar os precos de
venda dos varios dispositivos, praticados pelos distribuidores. Assim o estado portugués

consegue determinar onde a venda do dispositivo € mais em conta. (35)

Deste modo, para otimizar as condi¢des de rastreabilidade a nivel hospitalar, os servigos

devem seguir as seguintes instrucdes:

e Obrigatoriedade do registo eletrénico do lote, prazo de validade dos dispositivos
utilizados pelos servigos;

e Registar o DM com o CDM,;

e Garantir que em cada utilizagdo do DM, esta fica devidamente registado no sistema
informatico. Garantindo a rastreabilidade do uso mesmo em situacdes de emergéncia
médica;

e Qarantir a baixa no sistema, aquando da sua utiliza¢do no utente;

e Identificagdo dos requisitos minimos de informag¢do sobre DMs a registar nos
sistemas informaticos dos hospitais;

e Deve também existir um investimento em sistema de informacao para poder colmatar
com estas necessidades. Este investimento pode ser na implementagao de sistemas de
leitura dtica agilizando assim o processo de utilizagdo de DMs. (35)

Projeto Piloto a nivel hospitalar

Em setembro de 2015 o Dr Nuno Loureiro, diretor do servi¢o de logistica e stocks do

Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE, deu a conhecer o projeto piloto “A rastreabilidade

Hospitalar de Dispositivos Médicos”. O ambito deste projeto foi desenvolvido em meio

hospitalar do SNS, utilizando DMs da éarea de cardiologia € acompanha o percurso do

dispositivo desde a sua rececao no hospital até a sua utilizagdo no paciente. (39)

Os objetivos deste projeto visam:

e Assegurar a rastreabilidade dos dispositivos médicos;
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e Conhecer o nivel de codificagdo GS1 dos dispositivos do projeto;

e Demonstrar a viabilidade da técnica de identificacdo GTIN, para reporte do CDM;

e Facilitar o reporte a nivel hospitalar da utilizacdo de DMs;

e Analisar as necessidades, impactos e custos para a integracao nos sistemas
informaticos no meio hospitalar. (39)

O reporte da utilizagcdo do CDM ¢ feito ao INFARMED, por meio de tabelas de

correspondéncia. Quer isto dizer que quando um DM entra no stock hospitalar a sua

entrada ¢ dada através do registo do seu coddigo GTIN e posteriormente sdo utilizadas

tabelas de correspondéncia para encontrar o CDM correspondente a este GTIN. Apenas

deste modo, ¢ que ¢ possivel de momento fazer a correspondéncia entre o que entra no

hospital e o reporte de CDM que ¢ fornecido ao INFARMED. Contudo esta forma de

fazer a equivaléncia ndo ¢é pratica e torna-se um processo desgastante para o hospital, na

medida em que a primeira vez que esta equivaléncia ¢ efetuada de forma manual. Tendo

em conta que o universo de dispositivos médicos que dao entrada no hospital

diariamente ¢ muito elevado, este processo de equivaléncia do GTIN torna-se exaustivo

na utilizagao de recursos. (39)

O GTIN ¢ uma ferramenta utilizada a nivel global, quer pelo fornecedor quer pelos

fabricantes, e por este motivo ¢ também utilizado pelos hospitais para gestdo de stocks,

uma vez que a nivel interno podem usar este codigo facilitando todo o processo interno

de rastreabilidade do dispositivo. Um dos aspetos que o Dr Nuno Loureiro propde no

seu projeto € que a equivaléncia entre GTIN e CDM seja feita por meio de uma

interface, utilizando um software como por exemplo SAP, de modo a que esta

equivaléncia seja feita de forma direta. (39)

Os resultados do projeto, utilizando como meio de rastreabilidade interna o GTIN,

foram os seguintes:

e A rastreabilidade do dispositivo foi assegurada;

e Foi obtido um nivel de codificagdo de 98,5% de marcacao GS1, dos dispositivos
médicos considerados;

e Comprovou-se a viabilidade da utilizagdo da técnica de identificagdo do GTIN para

reporte do CDM em 91%;
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e O processo de reporte foi simplificado;

e Devem ser avaliadas as necessidades, impactos e custos da integra¢do de sistemas
de informagao hospitalares. (39)

Em conclusao o Dr Nuno Loureiro, efetuou um quadro que resume os beneficios para a

cadeia de distribui¢@o e para o utente, resumindo as vantagens do uso de um sistema de

rastreabilidade de dispositivos médicos: (39)

Processo de detecio de problemas
facilitado

Registos eletronicos da relaciao
produto/utente mais rapidos e eficazes

Combate a contrafacao

Reducao de erros médicos

Quadro 3: O presente quadro demonstra, os beneficios para o utente e os beneficios para a

cadeia de distribui¢do, na implementagdo de um sistema de rastreabilidade. Quadro realizado

com base na apresentacao do projeto piloto do Dr Nuno Loureiro, “A rastreabilidade

Hospitalar de Dispositivos Médicos”. (39)

O Dr Nuno Loureiro refere ainda que a gestdo com o CDM se torna mais complexa do

que com o GTIN para todos os intervenientes do processo, nomeadamente:

e Fornecedores de DMs: a gestdo de stocks, producdo, segurancga e rastreabilidade sdo
processos efetuados com recurso ao GTIN, sendo que o CDM ndo aporta valor para

os fornecedores;
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e Hospitais: a cadeia interna ¢ gerida com recurso a codigos internos dos artigos e por
este motivo o CDM ndo ¢ uma mais-valia. Apenas aporta mais uma alocagao de
recursos para converter tabelas, o que se revela ineficaz. (39)

Ponto de Situacio do CDM

Em entrevista a Dra Sonia Cardoso do INFARMED, foi possivel obter diversas

informacodes cruciais para a elaboragao do presente trabalho. Em especial relativamente

ao CDM. O CDM possui a mesma nomenclatura de base que a UDI-DI, neste caso a

CND. Ter a mesma nomenclatura nao significa que tera o mesmo cédigo, até porque o

CDM ¢ um cédigo que ¢ atribuido de forma sequencial. Contudo ¢ uma mais-valia ter a

mesma classificagdo em termos de nomenclatura, pois a CDN ja ¢ bastante utilizada e

esta totalmente disponibilizada, permite caracterizar o dispositivo de forma inequivoca e

idéntica a UDI, € gratis e possui uma estrutura facil de consultar em forma de arvore.

Sendo assim, o CDM devera existir até 2027, possibilitando a criagdo de um histérico

de custos, sobre os dispositivos médicos que o possuam. O CDM tem ainda a mais-valia

de ser o tnico codigo que de momento estd a criar um histérico do dispositivo médico,
pois este permite identificar de forma inequivoca o dispositivo através da sua
classificagcdo pela CND. Deste modo, a transicdo de CDM para UDI seré feita de forma

gradual, podendo o CDM ser mantido como uma ferramenta para auxiliar a

caracterizacdo do mercado nesse periodo de transicao. (30)

O CDM facilita a vigilancia do mercado e a caracterizagdo comercial dos dispositivos

médicos que o aportam. O CDM ¢ assim de momento a tnica ferramenta que o SNS

possui para rastrear e caracterizar um DM, de uma forma mais rapida e inequivoca.

Contudo, nada esta ainda definido relativamente ao trabalho conjunto a desenvolver

pela ACSS, o Infarmed (que coordena) e a SPMS, para a implementacao de todas as

acOes necessarias para a criacao e desenvolvimento de um Sistema Integrado de

Monitorizagdo de dispositivos médicos, definindo e atualizando as especificagdes

técnicas para um reporte central de dados.

Esta informagdo esta contida num email que ndo se encontra divulgado no presente

trabalho por uma questao de privacidade de dados.
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Conclusao
O presente trabalho tem como principal tema de dissertagdo a rastreabilidade dos

dispositivos médicos, ¢ a extensdo que as medidas de seguranga podem ter ao serem
implementadas, quer a dos Estados Unidos quer a nivel Europeu. Assim, ¢ possivel
observar que existe um conjunto de normas que possuem um papel fundamental para a
harmonizacao e uniformidade nas definigdes atribuidas aos dispositivos assim como a sua
forma de classificagao.

Com os avancos tecnologicos, os dispositivos médicos possuem cada vez mais
modalidades e diversas fungdes, que sdo utilizadas para beneficio do utente. Contudo, por
mais seguranca que o dispositivo apresente para o consumidor final, ¢ também importante
que sejam sempre aplicadas medidas de prevencao para o caso de ocorrer algum evento
indesejavel.

Deste modo, para aumentar o controlo do mercado dos dispositivos médicos foi criado
um sistema de identificagdo Uinica para os dispositivos médicos, a UDI. Este sistema de
codificacgao Unica foi extensamente desenvolvido no presente trabalho com o objetivo de
identificar as suas mais-valias, sendo estas bastantes. O sistema permite que cada
dispositivo possua um cddigo Unico, que nao € apenas um numero de série. Ou seja, dois
dispositivos idénticos passam a ter um codigo individual para cada um, mesmo sendo da
mesma linha de série, do mesmo modelo e do mesmo catidlogo. Assim, os UDIs sdo
sempre diferentes, ndo havendo dois iguais. Infelizmente até ao momento nao se tinha
criado nenhum sistema que permitisse identificar de forma inequivoca um determinado
dispositivo.

A UDI ¢é um sistema revoluciondrio que veio permitir um maior controlo do mercado dos
dispositivos médicos. As plataformas que estdo a ser desenvolvidas como a GUDID
Acess nos EUA e a Eudamed na Europa, sdo bases de dados essenciais para consulta quer
por parte das autoridades de satde, quer do consumidor final ou de profissionais de satde.
Deste modo, a vigilancia do mercado por parte das autoridades competentes ird ser mais
eficiente e a partilha de dados muito mais rapida e dinamica. De momento esté a ser feito

0 mapeamento e o emparelhamento entre a base da nomenclatura europeia, CND, e a
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nomenclatura dos Estados Unidos, GMDN. Contudo ¢ necessario perceber que a UDI dos
Estados Unidos e a UDI europeia, provavelmente nao terao codigo idénticos. Contudo, a
rapidez e eficacia deste sistema ¢ uma questdo que deve ser estudada e assegurada na
implementagdo da UDI. Os sistemas informaticos utilizados sdo também cruciais para a
rapidez deste processo.

No presente trabalho, foi mencionado o estudo Mercy, feito nos Estados Unidos. Este foi
de extrema importancia para a compreensao pratica de todos os angulos envoltos no
processo da UDI. Neste estudo foi possivel verificar que a UDI, ndo s6 aumenta a
seguranc¢a do doente, como também melhora a gestdo dos inventarios hospitalares. Num
video relacionado com este estudo, o senhor Curtis Dudley, presidente do Integrated
Performance Solution da instituicdo Mercy, menciona que antes da implementagdo do
estudo com a UDI pensava-se que o inventario em dispositivos médicos era no valor de
800 mil dolares. Contudo, ap6s o uso do sistema UDI, verificou-se que o valor real era
de dois milhoes de dolares e dos quais nao se tinha conhecimento. Esta descoberta levou
a uma dinamizag¢do da gestdo de inventarios, reduzindo custos. (19)

O estudo Mercy permite ainda perceber que a UDI vai aumentar a seguranga dos doentes
quer a nivel do hospital ou clinica, onde estes se encontram a receber o dispositivo, como
também quando deixam o espago de saude, pois o dispositivo possui sempre um
mecanismo de rastreabilidade permitindo um melhor acompanhamento. Ou seja, os
sistemas de satde dos Estados Unidos, até a data de 2012, ndo possuiam sistemas para
associar um dispositivo e a sua informagao, a um doente. Os sistemas de saude, apenas
sabiam que o doente tinha um dispositivo, mas ndo sabiam de forma inequivoca qual era
o dispositivo em questdo. (19)

Como ¢ 6bvio a questdo da rastreabilidade ndo ¢ exclusiva dos Estados Unidos, e por
este motivo também se esta a implementar o sistema UDI na Europa. No caso de
Portugal, de momento existe o CDM que permite a conten¢do de custos e assegura a
rastreabilidade. Contudo, este apenas existe para dispositivos que estejam a ser
comercializados para hospitais e Centros de Satde, do SNS. Isto ¢ um ponto negativo
do CDM, uma vez que apenas em 2027 sera finalizada a implementagdo de UDI na

Europa e como até esse momento a tnica forma inequivoca de rastrear um dispositivo ¢
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pelo CDM, por uma questao de seguranca o CDM deveria ser obrigatério para todos os
dispositivos. Ha varias questdes que se levantam aqui, como por exemplo, a questao de
a industria ndo querer alocar recursos para tratar de mais uma questao para a qual nao
possui uma aplicacdo pratica direta. Mas cabe aos Ministério da Saude criar agdes de
sensibilizacdo, junto das partes interessadas, para a necessidade da criacdo de um
sistema de acompanhamento da seguran¢a do utente que ¢ a UDI e o CDM. Outra
questao importante, ¢ que o CDM infelizmente ndo € um sistema funcional para a
gestao hospitalar. Quer isto dizer, que como apenas existe para reporte de custos, porque
a rastreabilidade interna a nivel hospitalar ¢ feita pelo GTIN, o hospital ndo vé a
necessidade do seu uso. Em acréscimo, ainda tem de fazer esta conversdo do codigo de
forma manual por meio de tabelas de conversao. A gestdo hospitalar ¢ extremamente
complexa e a implementa¢do do CDM, com a necessidade de recurso a tabelas de
conversao, torna-se um passo obsoleto em vez de dindmico. Em meu entender, a
solucao para ndo perder a adesdo a nivel hospitalar, seria de o INFARMED possuir
recursos quer a nivel de sistemas de software quer a nivel de recursos de pessoal
qualificado, que auxiliassem os hospitais com um programa informatico que fizesse a
conversao direta de GTIN em CDM. Sera um processo dificil uma vez que o CDM nao
possui uma programagao de base que permita essa equivaléncia, uma vez que a
atribui¢@o do cddigo ¢ feita de forma sequencial, mas o auxilio do INFARMED j4 seria
um passo importante. E indispensavel para a adesio, a criagio de meios que tornem o
CDM acessivel. Uma vez, que este € o unico meio que existe de momento disponivel
para assegurar a rastreabilidade e a contencdo de custos, garantindo assim um historico
do dipositivo, para as varias entidades ou partes interessadas no processo.

Deste modo, considero que deve ser feito um maior investimento, em recursos, quer a
nivel hospitalar quer a nivel das institui¢des que estdo a fazer o mapeamento do CDM.
A ADSE ¢ um dos grandes beneficiarios do CDM, que obteve uma ferramenta
indispensavel para a contengao de custos. Estes dados deveriam tornar-se ptiblicos uma
vez que seria uma ag¢ao de sensibilizagdo para o publico em geral sobre a necessidade do

CDM e o investimento que deve ser feito.
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Para criar estas a¢des de sensibilizagao seria necessario ter relatorios de monitorizacao,
informacao de dados estatisticos sobre conten¢do de custos, informagdo sobre o reporte
hospitalar. Contudo estes dados ainda ndo se encontram disponibilizados o que dificulta
a divulgacdo deste sistema.

Esta falta de dados, ndo se verifica apenas a nivel do CDM. O impacto da UDI nos
Estados Unidos s aparece referido no estudo Mercy e apesar da sua relevancia ha
questoes sobre as quais ainda ndo existem dados. Por exemplo, ndo ha dados estatisticos
sobre a redugdo de dispositivos contrafeitos, dados de desempenho dos dispositivos,
custos reais sobre a implementagdo, entre outros. Assim como sobre a UDI na Europa,
uma vez que esta ainda nem se encontra implementada. Por este motivo, fica ainda a
sugestdo para a elaboracdo de um novo tema de tese a realizar de futuro, quando ja
existirem dados suficientes para uma analise com base em niimeros estatisticos reais e

frutos obtidos com este sistema.
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Anexo 11

Table 4-29, Total Costs of the Proposed Rule to All Labelers with Timing of Outlays Occurring in Years Corresponding to Compliance
Three Years, and Five Years from Promulgation, Depending on Class of Device Labeled
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Anexo V
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Anexo VI
Dear Maria Mafra,

Thank you for your mterest in UDI. Your FOA UDI Help Desk case# (613-00211113 has been reviewed by the FOA UD! Help Desk Team

We do not have the information you are asking for because the UDI program is still new and not fully implemented yet The best we could do would be fo refer
you fo the Benefits of LIDI page on our website that links o the Mercy study.

If you have further questions regarding this response, please DIRECTLY REPLY to this email Dus to the Help Desk's imitations, please keep all responsas
under 8 MB. If you have other questions, please contact the FOA DI Help Desk here: hittp-ffwww fda qovMedicalDevices DeviceRequlationandGuidance!
UniqueDeviceldentiicaon/ucm368364 him.

Excedent cusiomer senvice & important fo us. Please take a moment to provide feedback regarding the customer service you have received:
bitps:iwwow research netisicdicustomersendce?0=10080-160AB=1608F=85-E

Sincerely yours,
FOA UDI Help Desk Team
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