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Resumo

Actualmente, os dispositivos médicos sao cada vez mais uma base em que assenta a
gualidade de vida na area da saude, sendo desta forma importante garantir que estes
se ajustam a sua funcé@o e sejam seguros. Nao apresentando qualquer ac¢ao a nivel
farmacologico, metabdlico ou imunologico, mecanismo de accdo atribuido aos
medicamentos, auxiliam directa ou indirectamente o homem no tratamento ou
prevencdo de doencas e estados de saude actuando por meios fisicos ou mecanicos.
Estes podem ser importantes no diagndstico, prevencdo, monitoriza¢éo, tratamento ou
alivio de uma doenca ou ferimento; em investigacdo, substituicdo, modificacdo de um
processo fisiolégico e no controlo da concepgdo. Tendo um papel tdo relevante na
salude dos doentes, é essencial que haja uma supervisdo directa por parte dos
profissionais de salude, nomeadamente os farmacéuticos. Hoje em dia, devido ao facto
de cada vez mais doentes quererem diagnosticar e controlar as suas préprias
condigbes médicas, o papel do farmacéutico € cada vez mais importante porque esta
envolvido directamente na sua supervisao e dispensa. Para além disso, o farmacéutico
esta ligado a aquisicdo, seleccéo e fornecimento de numerosos dispositivos médicos
que considera mais adequado a cada situagédo, sendo estes para uso por iniciativa

prépria ou por outros profissionais de saude.

Palavras-chave: Dispositivos médicos, farmacéutico, aquisi¢éo, seleccdo, supervisao

(vigilancia e inspeccao)
Abstract

Currently, medical devices are, more and more, a basis of life quality in health, being
an important way to ensure that they are safe and conform to their function. Showing
no pharmacological, metabolic or immunological action, mechanism of action attributed
to drugs, they directly or indirectly assist the man in the treatment or prevention of the
disease and health states by physical or mechanical means. These may be important
in the diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of a disease or injury;
under investigation, replacement, modification of a physiological process and design
control. Having such an important role in the health of patients, it is essential that there
is direct supervision by health professionals, including pharmacists. Nowadays, due to
the fact that more and more patients want to diagnose and manage their own medical
conditions, the role of the pharmacist is increasingly important because it is directly
involved in their monitoring and dispensing. In addition, the pharmacist is linked to the

acquisition, selection and supply of numerous medical devices that it considers most



appropriate in each situation, these being for use by themselves or by other health

professionals.

Keywords: medical devices, pharmaceuticals, purchase, selection, supervision

(surveillance and inspection)



Abreviaturas

AC- Autoridades Competentes

CEE- Comunidade Econémica Europeia

DIV- dispositivo para diagnostico in vitro

DM - dispositivos médicos

EPI- Equipamentos de Proteccéo Individual

SNVDM - Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos

VIH- Virus da Imunodeficiéncia Humana
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1. Introducéo

O papel dos dispositivos médicos na area da salude € essencial. A diversidade e a
capacidade de inovacao do sector contribuem de forma significativa para uma melhor
gualidade e eficacia dos cuidados de saude. A industria de dispositivos médicos
actualmente encontra-se em ascensao e € um dos sectores mais inovadores, com um
ciclo de vida médio de apenas 18 meses antes que um dispositivo de melhor
gualidade esteja disponivel no mercado.

Abrangendo uma vasta gama de produtos, desde uma simples ligadura até a produtos
que funcionam como suporte de vida, o sector dos dispositivos médicos desempenha
um papel fundamental no diagndstico, prevencgéo, controlo e tratamento de doencas e
na melhoria da qualidade de vida dos doentes. Os dispositivos médicos, s&o
destinados, pelo seu fabricante, a serem utilizados para fins comuns aos dos
medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doen¢a humana. No
entanto, e contrariamente ao que ocorre com 0s medicamentos, estes ndo devem
atingir os seus fins através de mecanismos farmacoldgicos, metabdlicos ou

imunolégicos.

Como todos os produtos de saude, um dispositivo médico deve garantir ao doente
seguranca ao mais alto nivel. E neste sentido, que ha envolvimento da UE,
responsavel pelo quadro regulamentar para acesso ao mercado, relacdes comerciais
internacionais e a convergéncia regulamentar, promovendo desta forma a inovagéo e
a competitividade deste sector. Nesta sequéncia, cabe aos diferentes intervenientes
no ciclo do dispositivo médico - fabricantes,
distribuidores, utilizadores e autoridades
competentes - definir um conjunto de
obrigacdes e procedimentos, nomeadamente
em matéria de investigacdo clinica/avaliagéo
do comportamento funcional, classificacao,

demarcagdo da fronteira, avaliagdo da

conformidade, colocagdo no mercado,

| = Vigilancia de dispositivos médicos
. [ ~ . N A ~ | a Inspegao de dispositivos médicos
registo/notificacdo, aquisicdo e utilizagdo 1« Comprovagao éa qualdde
!'w Nao conformidades verificadas A
no mercado

. - N 1 .
assim como de SUperV|SaO dO mercado- g Fig.1- Ciclo de Vida do Dispositivo Médico

Como profissional de saude, é o farmacéutico, que no campo hospitalar/comunitario
pode ter um intervencédo directa na supervisdo de dispositivos médicos, controlando as

ndo conformidades, vigiar/inspeccionar e comprovar a sua qualidade.



1. Dispositivos Médicos
1.1. Dispositivos Implantaveis Activos
1.1.1. Definicdo

De acordo com a directiva 90/385/CEE com as alteragdes introduzidas pela Directiva
2007/47/CE de 5 de Setembro 2007, um dispositivo médico implantavel activo é
qualquer dispositivo médico activo que seja concebido para ser total ou parcialmente
introduzido no corpo humano através de uma intervencao cirdrgica ou médica ou por
interveng@o médica num orificio natural e destinado a ficar implantado. Neste contexto,
um dispositivo médico activo é qualquer dispositivo médico cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia eléctrica ou outra ndo gerada directamente pelo
corpo humano ou pela gravidade e que actua por converséo dessa energia, ndo sendo
considerados como tal os dispositivos destinados a transmitir energia, substancias ou
outros elementos entre um dispositivo médico activo e o doente, sem qualquer
modificagdo significativa e sendo que o software, por si sO, é considerado um
dispositivo médico activo. Para ser considerado dispositivo implantavel a sua

permanéncia no corpo humano, apés a intervencéo, é de trinta ou mais dias. %

1.1.2. Classificacéo
Os dispositivos médicos implantaveis activos, abrangidos pela directiva 90/385/CEE

s&o todos de risco méaximo pelo que nédo sdo contempladas classes de risco. @

1.1.3. Exemplos

Lista com exemplos de dispositivos médicos implantaveis activos. A seguinte lista
contém exemplos de tipos de dispositivos que sao normalmente abrangidos pela
Directiva 90/385/CEE:

= Pacemakers cardiacos implantaveis (1);

= Desfibriladores implantaveis (2);

= Eléctrodos, adaptadores para 1. e 2.;

= Estimuladores implantaveis de nervos/da bexiga/do esfincter/do diafragma;

= |mplantes cocleares;

= Dispositivos de administracdo de farmacos implantaveis activos (3);

= Cateteres, sensores para 3.;

= Dispositivos de monitorizagdo de implantaveis activos;

= Programadores, software, transmissores. 2]
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1.2. Dispositivos Médicos para diagndstico in vitro
1.2.1. Definicdo

A directiva 98/79/EC define um DIV como “um dispositivo médico de diagndstico in
vitro”, o que significa que qualquer dispositivo médico que consista num reagente,
produto reagente, calibrador, material de controlo, kit, instrumento, aparelho,
equipamento ou sistema, utilizado isoladamente ou em combinagdo, previsto pelo
fabricante para ser usado in vitro para andlise de amostras, incluindo sangue e tecidos
doados, derivadas do corpo humano, exclusiva ou principalmente com o objectivo de

fornecer informacéo:

e Relacionada com o estado fisioldgico ou patolégico,
¢ Relacionada com anomalias congénitas,
e Para determinar a seguranca e compatibilidade com potenciais receptores,

e Relativas ao acompanhamento das medidas terapéuticas.®

1.2.2. Classificacéo

Os dispositivos médicos de diagndstico in vitro dividem-se em duas classes principais
de produtos. A grande maioria dos dispositivos ndo constitui um risco directo para os
doentes ou para a salde publica e sdo usados por profissionais treinados
competentemente, e os resultados obtidos muitas vezes podem ser confirmados por
outros meios, os procedimentos de avaliagdo da conformidade podem ser realizados,
como regra geral, sob a exclusiva responsabilidade do fabricante, sendo este

dispositivos médicos actualmente nomeados como " DIV gerais ".*!

Os DIV que estavam destinados a serem utilizados por leigos estdo actualmente
denominados como " DIV para auto-diagnéstico” e tém requisitos especificos na
directiva em relacdo tanto ao processo de avaliacdo de conformidade, com a
intervencd@o do organismo notificado, como aos requisitos essenciais de informacdes

do utilizador.®

Os DIV, cujo desempenho correcto é essencial para a pratica médica e cuja falha pode
causar um sério risco para os pacientes de saude individual e saude publicam foram
definidos como DIV de alto risco e estao actualmente enumerados no anexo ll, lista A
e lista B, da directiva, e tém requisitos especificos em relagdo tanto ao processo de

avaliagdo de conformidade, com a intervencéo do organismo notificado. (ver anexo V)

Os DIV enumerados no anexo Il da lista A sdo usados principalmente em transfusdo

de sangue, para a prevencdo da transmissdo do VHI e de alguns tipos de hepatite e

Vi



requerem uma avaliagdo da conformidade que garanta um nivel 6ptimo de seguranca
e confiabilidade, tendo que cumprir especificagbes técnicas comuns para a sua

avaliacdo de desempenho e reavaliacdo. .l
1.2.3. Fronteiras e exemplos

Considerando, por exemplo, um holter (Sistema de monitorizacdo de glucose no
sangue), que inclui um cateter subcutaneo de forma a garantir o fornecimento continuo
de amostras do paciente a um instrumento de analise in vitro, verificamos que se trata
de um dispositivo médico e ndo de um DIV. Isto porque, para que seja possivel a
funcdo de medicdo in vitro, é necessario o contacto cirurgicamente invasivo com o
paciente a fim de obter um fluxo continuo de amostra, ou seja, a funcao de analise ndo
é realizada ao mesmo tempo que o processo de recolha continua de amostra ocorre.
Era considerado DIV se ndo existisse dissociacdo entre a amostra e o paciente. Outro
exemplo de dispositivo médico e ndo DIV sdo as medi¢Bes continuas de pH durante a
hemodidlise e dispositivos de saturacdo de oxigénio.

Quando usamos um dispositivo para tipagem sanguinea de forma a escolher a dieta
mais apropriada, a finalidade do produto ndo é a tipagem sanguinea, mas a escolha
de dieta de acordo com grupo sanguineo. Desta forma, o produto ndo cumpre a
definicdo de dispositivo médico para diagnostico in vitro. Os reagentes e produtos
reagentes, incluindo os respectivos materiais de controlo e de calibracdo, para
determinacdo dos seguintes grupos sanguineos: sistema ABO, incluem-se na Lista A
do Anexo Il do Dec. Lei n° 189/2000. ¥

2.3. Dispositivos Médicos em geral
2.3.1. Definicao

Entende-se como dispositivo médico, segundo a Directiva 93/42/CEE, um instrumento,

aparelho, aplicacdo, material ou artigo incluindo o software necessario a sua aplicacao
destinado a ser usado isoladamente ou combinado. Para ndo ser considerado um
medicamento, o dispositivo médico ndo pode possuir qualquer acgdo farmacoldgica,
metabdlica ou imunolégica. O dispositivo médico pode ser utilizado em diversos
sentidos: prevenir; diagnosticar; estudar, substituir ou alterar um processo fisiolégico
ou anatomico; controlar a concepcdo; e/ou atenuar/tratar uma doenca, lesdo ou
deficiéncia.™

Na entrada para o mercado, o fabricante, distribuidor, utilizadores e autoridades
competentes devem implementar determinadas regras que o dispositivo médico tem
de satisfazer nas fases pré-mercado e pos-mercado. Na fase pré-mercado

apreendem-se determinadas etapas: investigacao clinica, avaliacdo do comportamento
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funcional do dispositivo, classificagdo, demarcacdo de fronteira, avaliacdo da
conformidade, colocagéo no mercado, registo e notificacdo, aquisicao e utilizacédo; nas
quais s&o satisfeitos um conjunto de obrigacées e procedimentos. ™

Por outro lado, na fase pds-mercado realiza-se a posterior e continua supervisao do
dispositivo medico no mercado, fase esta em que o farmacéutico pode desempenhar
um papel vigilante bastante significativo.

2.3.2. Classificacéo

O Sistema de Classificacdo de Dispositivos Médicos divide os dispositivos médicos de
acordo com a sua vulnerabilidade e riscos decorrentes da sua concepgdo técnica,
fabrico e modo de utilizagdo. Segundo o Art.4° do
Dec. Lei n® 145/2009 de 17 de Junho, relativo a

Dispositivos Médicos, para o ordenamento juridico

Classe lll
Classe llb
Classe lla

Classe |

interno a Directiva 2007/47/CE estabelece que os
dispositivos séo integrados nas classes |, lla, llb e 1,
e estas tém por base critérios tais como a
invasibilidade e a duracdo do contacto do dispositivo
Esquema 1- Esquematizagéo das classes de risco
medico com o corpo humano.
Estas regras séo atribuidas pelo fabricante tendo por base a classificacéo estabelecida
pelo anexo IX da directiva 93/42/CE. A classificagdo tem em conta o fim a que se
destina o dispositivo, o risco inerente a sua concepcao e ao seu fabrico, a anatomia
afectada, a invasibilidade, a duracéo de utilizacdo (temporario, curto e longo prazo) e a
vulnerabilidade do corpo humano perante uma falha potencial ou mau funcionamento

do produto.

Temporario Curta Duracéo Longa Duracéo

Implantaveis

Absorviveis

Implantaveis

Cirurgicamente

Invasivos

Invasivos (orificios

naturais do corpo)

N&o invasivos

Esquema 2- Esquematizagao do risco tendo em conta a duragéo de utilizagéo e o grau anatémico afectado



2.3.3. Exemplos de Dispositivos Médicos

Atendendo ao vasto numero de dispositivos médicos existentes no mercado, estdo
apresentados nesta tabela apenas alguns exemplos de DM subdivididos nas
respectivas classes de risco. Para além destas classes podem também existir
dispositivos médicos feitos por medida bem como sistemas e conjuntos.

Classe Exemplo

o Pensos rapidos

e Ligaduras

e Fraldas para incontinéncia urinaria
Classe | e Meias de compresséo

e [Estetoscopio

e Maca

e Instrumentos cirdrgicos reutilizaveis

Classe | com_funcdo de e Seringas sem agulha
medicao e TermoOmetro digital

. e Luvas de exame
Classe | esteril

e Sistemas de Perfuséo
e Seringas com agulha
Classe lla e Lentes de contacto
¢ Equipamento de Ressonancia Magnética
¢ Incubadoras
Classe llb e Preservativos
e Sacos de sangue
e DIU
Classe lll
e Valvulas cardiacas
Tabela 1- Exemplos de dispositivos médicos

2.3.4. Fronteira entre Dispositivos médicos e outros produtos

A demarcacao da fronteira é estabelecida tendo em consideracéo diversos critérios. E
entdo tendo em conta a finalidade prevista pelo fabricante do produto e o
meio/mecanismo através do qual é alcancado o principal efeito pretendido no corpo
humano que séo definidas as fronteiras entre um dispositivo médico e outro tipo de
produto. A fundamentacgédo cientifica do DM é um critério importante visto que a sua
auséncia resulta na ndo atribuicdo da respectiva classe de DM e consequentemente

do seu estatuto legal. ®!



2.3.4.1. Fronteira entre Dispositivos médicos e medicamentos

Tanto os DMs como medicamentos, tem uma ou mais finalidades terapéuticas
especificas sendo muito importante para a sua demarcacgao a forma como o respectivo
efeito € conseguido, tendo em conta que sendo medicamento este é alcangado
através de uma acc¢do farmacoldgica, imunoldgica e metabdlica. Por outro lado, nos
dispositivos médicos o efeito pretendido é atingido por meios fisicos, embora a sua
funcdo possa ser apoiada por esses meios. Como por exemplo, a vaselina pode ser
classificada como DM se for usada para lubrificagdo de sondas, ou como

medicamento, quando usada como laxante. ***

Produto | Dispositivo médico Medicamento

Vaselina | Usada para lubrificagéo de sondas | Usada como laxante

Tabela 2 — Vaselina como dispositivo médico e medicamento

2.3.4.2.  Fronteira entre Dispositivos Médicos e cosméticos

Na distincdo entre DM e cosméticos o critério essencial € o fim a que finalidade o
produto apresenta. Desta forma, se o produto tiver uma funcdo cosmética, tem de
cumprir 0s requisitos presentes na directiva 76/768/CEE, principalmente tendo em
conta quais as substancias que incorporam a sua composi¢cdo. Pode-se referir como
exemplo de cosméticos, preparacdes dentéarias com teor em fluoretos inferior a 0,15%,
com o objectivo de branqueamento dentério, ou seja, uma acgdo cosmética e ndo de

tratamento. ™
2.3.4.3. Fronteira entre DM e biocidas

Os desinfectantes e agentes de esterilizacdo sédo abrangidos pela Directiva 98/8/CE.
No entanto, e verificando-se que estes sao utilizados em Dispositivos médicos, ja sao

considerados acessorios e desta forma incluidos na directiva 93/42/CEE."
2.3.4.4. Fronteira entre DM e Equipamentos de proteccdo individual

Consideram-se “equipamentos de protecgao individual (EPI)” qualquer dispositivo ou
meio que se destine a ser usado ou manuseado para defesa contra um ou mais riscos
susceptiveis de ameacar a salde ou a seguranca de uma pessoa. Os EPI abrangem
um vasto conjunto de dispositivos ou meios associados. Os equipamentos de

proteccéo individual estdo abrangidos pela Directiva 89/686/CEE, de 21 de Dezembro,

Xi



modificada pelas directivas 93/68/CEE, 93/95/CEE e 96/58/CE. Luvas usadas na

manipulacéo de citostaticos, 6culos de sol ndo correctores sdo exemplos de EPI. !

Por outro lado, consegue-se fazer uma distingdo destes com os dispositivos médicos
tendo em consideracao que os dispositivos médicos sdo destinados a serem utilizados
num “ambiente médico” com a finalidade de proteccdo da saude e seguranga do

doente independentemente de ter uma acc¢ao protectora do utilizador ou néo.

3. Colocacgéo no Mercado

A colocacdo no mercado consiste na primeira colocacao a disposi¢cdo, gratuita ou néo,
de um dispositivo ndo destinado a investigacdes clinicas com vista a sua distribuicao,
e, ou utilizacdo no mercado comunitario, independentemente de se tratar de um
dispositivo novo ou renovado. Ao contrario da entrada em servigo que se caracteriza
por ser uma fase em que o dispositivo se encontra a disposicao do utilizador final,
estando pronto para a primeira utilizacdo no mercado comunitario em conformidade
com a respectiva finalidade. ©”

Segundo o artigo 5°, presente no capitulo Il do Decreto-Lei 145/2009 de 17 de Junho,
s6 podem ser colocados no mercado e entrar em servico os dispositivos que
satisfacam os requisitos essenciais estabelecidos no anexo | do presente decreto-lei,
ostentem a marcacdo CE e tenham sido objecto de uma avaliagdo de conformidade. A
rotulagem e as instrucdes de utilizacdo devem apresentar-se na lingua portuguesa,

embora, para além desta, possam igualmente ser redigidas noutras linguas. "

4. Normalizacéo e Presungéo da Conformidade

As normas harmonizadas sdo normas Europeias, que séo adoptadas pelas
organizac¢des Europeias de normalizacdo, preparadas conforme as orientagfes gerais
acordadas entre a Comisséo e as organizagdes Europeias de normalizagdo e seguem
um mandato emitido pela Comiss&o ap6s consulta aos Estados-membros. !

O fabricante pode utilizar ou ndo as normas harmonizada, ndo as utilizando o seu
produto ndo beneficiard da presuncdo de conformidade. Contudo, as normas
harmonizadas ndo sdo uma categoria especifica dentro das normas europeias.
Qualquer fabricante, para demonstrar a conformidade dos dispositivos que produz,
pode recorrer a outras solucdes técnicas sem serem as normas harmonizadas,
devendo, por isso, provar que essas solucdes técnicas sao tanto ou mais rigorosas em
termos de requisitos e que garantem a conformidade do dispositivo com 0s requisitos

essenciais. @
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S&o definidos trés niveis de normas:
e Normas Horizontais: estas normas cobrem o0s requisitos comuns para todos ou
para uma grande parte dos dispositivos médicos, onde se incluem areas tais

como a analise de risco, a rotulagem, os métodos de esterilizagao.

e Normas Semi-horizontais: sdo conhecidas como normas de grupo ou de familia
e cobrem os requisitos aplicaveis a determinada familia de dispositivos, quando
esses requisitos sdo comuns a todos os membros de familia, como por

exemplo a seguranca do equipamento eléctrico.

e Normas de Produto: estas normas cobrem os requisitos para determinados

tipos de dispositivos médicos, tais como luvas, preservativos, entre outros.

5. Avaliacdo da Conformidade

A avaliacdo da conformidade dos dispositivos médicos assenta na aplicacdo de um
sistema gradual de controlo correspondente ao nivel dos riscos potenciais inerentes ao
tipo de dispositivo em causa, sendo realizada de acordo com os procedimentos de
avaliacdo da conformidade constantes nos diferentes anexos de cada uma das
directivas e dos decretos-lei que as transpuseram. !

Ap6s a identificacdo de todos os requisitos essenciais e das Normas Harmonizadas
(especificacdes técnicas) que garantem a sua conformidade, devem ser realizados
procedimentos de avaliacdo da conformidade, de acordo com as diferentes classes de

risco aplicAveis a cada tipo de dispositivo médico. !

A avaliagdo da conformidade dos dispositivos médicos abrange as fases da

concepcdo, da producdo e da inspeccéo final do produto acabado. ©

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade baseiam-se na aplicagdo de
Sistemas de Garantia da Qualidade, de Sistema de Ensaios ao Produto, no Controlo

Interno da Producdo ou ha combinacéo entre os diferentes tipos. !

Os procedimentos que recorrem a sistemas da qualidade incluem os procedimentos
relativos ao Sistema Completo de Garantia da Qualidade, ao Sistema da Garantia da
Qualidade na Producdo e ao Sistema da Garantia da Qualidade do Produto. Os
procedimentos que recorrem a sistemas de Ensaios ao Produto incluem os

procedimentos relativos a Exame CE do Tipo e a Verificacdo CE do Tipo.

Se for utilizado um Sistema Completo de Garantia da Qualidade assegura-se a

concepcéo, o fabrico e a inspeccéo final do produto acabado. Este procedimento, para
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os dispositivos de risco elevado inclui uma avaliacdo prévia do dossier técnico relativo

a concepcéo - “Exame CE de Concepgao”.

O “Exame CE de Concepgao” aplica-se a verificacdo da conformidade com todos o0s
requisitos aplicdveis a concepcao do dispositivo. Se for utilizado um Sistema de
Garantia da Qualidade da Produgdo, assegura-se o fabrico e a inspecgéo final do
produto acabado. Este procedimento terd de ter sempre associado um procedimento
gue garanta a conformidade da concepcdo (Exame CE de Tipo para os dispositivos
médicos de médio alto e alto risco) ou Controlo interno da Producdo (para os
dispositivos de médio baixo risco). ©

Se for utilizado um Sistema de Garantia da Qualidade do Produto, assegura-se a
inspecc¢édo final do produto acabado. Este procedimento tera de ter sempre associado
um procedimento que garanta a conformidade da concepg¢éo e da producdo (Exame
CE de Tipo para os dispositivos médicos de médio alto e alto risco) ou Controlo interno
da Producao (para os dispositivos médicos de médio baixo risco).

Se for utilizado o procedimento relativo ao “Exame CE de tipo”, assegura-se a
concepcao, o fabrico e a inspecc¢éao final do de um protétipo, garantindo-se que uma
amostra da produc¢ao, denominada “Tipo” cumpre com todos os requisitos aplicaveis.
Este procedimento tera de ter sempre associado um procedimento que assegure 0
fabrico e a inspeccdo final de todos os produtos fabricados (Verificagdo CE ou
Garantia da Qualidade da Produc&o). ©

O procedimento relativo ao Controlo interno da producdo € um procedimento
simplificado que garante o controlo interno da producdo e que assegura que 0S
produtos estdo conformes com o dossier técnico cumprindo com todos 0s requisitos
gue lIhe sdo aplicaveis. Este procedimento isolado s6 se aplica aos dispositivos de

baixo risco. ®

Aplica-se também a dispositivos de médio baixo risco, mas sempre associado a um
procedimento que garanta a conformidade da producéo e da inspecc¢do final de todos
os produtos (Garantia da Qualidade da Producéo, Garantia da Qualidade do Produto
ou Verificagéo CE). ®

Num pedido para a avaliagdo da conformidade no sentido do estabelecimento da
marcagdo CE é necessério cumprir com um conjunto de requisitos tais como: 1.
Efectuar o requerimento adequado; 2. Possuir a documentacdo relacionada com a
concepcao, fabrico e desempenho, bem como amostras representativas da producéo;

3. Possuir, quando aplicavel, a documentacao relativa ao sistema da qualidade de
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uma forma organizada e sistematica; 4. Estabelecer o compromisso de cumprir as
obrigagbes decorrentes do sistema de qualidade aprovado, manter o sistema de
qualidade aprovado, adequado e eficaz e tomar todas as medidas necessarias para
assegurar que o processo de fabrico assegura a conformidade dos dispositivos com os
requisitos constantes do dossier técnico; 5. Efectuar uma declaragdo de que o0s
produtos estdo conformes e que satisfazem os respectivos requisitos. !

A documentacdo técnica e cientifica relacionada com a concepg¢do, o fabrico e o
desempenho, suporta a conformidade dos dipositivos médicos com 0s requisitos

essenciais e inclui os seguintes elementos: !

X3

%

Descrigéo e especificagdes do dispositivo, incluindo variantes e acessorios

% Informacdes fornecidas pelo fabricante

X3

%

Informacdes relativas a concegéo e ao fabrico

X3

%

Requisitos gerais de seguranca e desempenho
+ Analise risco-beneficio e gestéo de riscos

% Verificag&o e valida¢éo do produto

o Dados pré-clinicos e clinicos

o Informacfes suplementares em casos especificos (ex: dispositivo com
funcdo de medicdo, dispositivo ligado a outros dispositivos, entre
outros)

Devera ainda estar disponivel, sempre que solicitado pelas Autoridades Competentes,
a Documentagdo Técnica que deverd incluir: a Declaragdo de Conformidade;
documentacdo referente ao sistema de qualidade (quando o procedimento de
avaliagdo se baseia na avaliagdo); a documentagido técnica referente aos “tipos”
aprovados; as alteragOes introduzidas no sistema de qualidade ou na gama do
dispositivo médico de fabrico; a Declaragdo de Conformidade e as decisbes e
relatérios do Organismo Notificado, nomeadamente os certificados CE de
Conformidade, os certificados CE de Tipo e os respectivos aditamentos, emitidos,

recusados ou retirados. ®
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A documentacdo técnica, em qualquer uma das classes dos dispositivos, deve ser
mantida a disposicdo da autoridade competente para efeitos de inspec¢éo durante, no

minimo, cinco anos a contar da Ultima data de fabrico do produto.

O certificado CE de Conformidade é um

. ©Organismo notificado
documento que comprova a conformidade de

um dispositivo com 0s Requisitos essenciais

cerTIFiIcapo C€

aplicaveis, apés a avaliacdo efectuada pelo
Organismo Notificado. Por este motivo, este
. ] N o TIPO DE CERTIFICADO

Certificado devera ser emitido pelo proprio NUMERO DO CERTIFICADO

Organismo  Notificado devendo conter

elementos informativos tais como: numero Homerendareco 1o febricanta (& 0o mandatana, sa aplicavel

de certificado, identificagdo do dispositivo,
. Zﬂ'@»:lr::ql aphcavel ]
nome/endereco do fabricante e do Procecimentols) cle avalagéo

;. ., , Mumero de identifica¢o do organisme Netificade
mandatario quando aplicavel, numero de

identificacdo do Organismo Notificado, a

[ate de ernissac e de valdade

directiva  aplicavel, procedimentos de

Assinafurars) dofs) raspechivo(s) responsaval{als

avaliacdo, data de emisséo e de validade e

Figura 2- Esquematizagéo de um Certificado CE

assinatura do responsavel.
6. Marcacdo CE

A marcacdo CE é um pré-requisito para a colocacdo dos dispositivos médicos no
mercado e permite a sua livre circulagdo no Mercado Europeu, constituindo uma
garantia de que estes produtos estdo de acordo com 0s requisitos essenciais que lhes

sdo aplicaveis. &

Para que um produto possa obter a marcacdo CE, é necessario dar cumprimento a
todos os requisitos legais em particular a avaliacdo da conformidade, cumprir com os
requisitos essenciais, estabelecer um processo de gestdo de risco, assim como

processos para a monitorizaco e vigilancia do mercado. %

Segundo o artigo 7° presente no capitulo Ill do Decreto-Lei 145/2009 de 17 de Junho,
a marcacdo CE deve ser posta pelo fabricante de modo visivel, legivel e indelével no
dispositivo ou embalagem, devendo ser acompanhada de um namero de identificacdo
atribuido pelo Organismo Notificado que € responsavel pelos procedimentos de

avaliacdo da conformidade. &

Todos os dispositivos médicos sao obrigados a possuir marcacéo CE, a excepc¢ao dos

dispositivos médicos feitos por medida e dos que sdo destinados a investigacdes
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clinicas. Para um dispositivo ostentar a marcacdo CE tem de estar conforme com o0s
requisitos essenciais referidos no decreto-lei em vigor, sendo anteriormente
necessario ser submetido a uma avaliacdo de conformidade. Esta avaliacdo necessita
da elaboragcdo da declaragdo CE de conformidade assim como de toda a
documentagdo técnica do produto (todo o seu ciclo de vida desde a concepcgao,

matérias-primas, fabrico, entre outros). ©°)

De acordo como o artigo 22° presente no capitulo VI do Decreto-Lei 145/2009 de 17
de Junho, a Autoridade Competente designa os Organismos Notificado que realizam
as avaliacdes aos dispositivos, designacdo essa que deve obedecer a alguns critérios.
O Organismo Notificado € designado para avaliar e verificar a conformidade dos
dispositivos com 0s requisitos essenciais, implementados os procedimentos de
avaliacdo da conformidade, bem como aprovar, emitir e manter o Certificado CE de

conformidade. &9

Nos dispositivos de baixo risco, a avaliagdo da conformidade € da inteira
responsabilidade do fabricante, que fica obrigado a elaborar uma declaracdo de
conformidade e a notificar a autoridade competente, enquanto os dispositivos de

médio e alto risco, necessitam da intervencdo de um organismo notificado. !

7. Papel das principais entidades: fabricantes, organismos notificados,
autoridades competentes,

De acordo com as directivas, as entidades intervenientes no ciclo de vida do

dispositivo na fase da pré-comercializacéo, sao o Fabricante e o Organismo Notificado

quando o procedimento de avaliagdo da conformidade com 0s requisitos essenciais

exige a sua intervencdo, cabendo as Autoridades Competentes Nacionais a

intervencao na fase do apés comercializagao.

7.1. Fabricantes

O Fabricante é o responsavel pela garantia da conformidade dos produtos com o0s
requisitos legais aplicaveis durante todo o seu ciclo de vida, que abrange a concepcao,
o fabrico, a embalagem, a rotulagem e as instrucdes de utilizacdo, a classificacdo, a
avaliagdo da conformidade, a marcacdo CE, a colocagdo no mercado, a entrada em
servigo, a vigilancia e a retirada do dispositivo do mercado

Esta responsabilidade esta expressa na Declaragdo de Conformidade que o
Fabricante tem de redigir para todos os dispositivos que fabrica, a qual devera ser

disponibilizada aos organismos notificados e as autoridades competentes nacionais.
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7.2. Organismos Notificados

Os Organismos Notificados sé@o as entidades responsaveis pela execucao das tarefas
relativas aos procedimentos de avaliacdo da conformidade, quando é exigida a
intervencdo de uma terceira parte. Prestam servico aos fabricantes numa area de

interesse publico. ™!

7.3. Autoridades Competentes

As Autoridades Competentes Nacionais s&o atribuidas as fungdes de fiscalizacdo e
vigilancia do mercado, garantindo que os dispositivos colocados no mercado nacional
ndo comprometem a salde e a seguranca dos doentes, dos utilizadores e de terceiros.
Contudo, as Autoridades Competentes Nacionais podem ser também chamadas a
intervir na fase de concepcao e fabrico do dispositivo, no decurso da realizagdo das
investigacdes clinicas, para dispositivos de risco elevado.

As Autoridades Competentes Nacionais sdo responsaveis pela supervisdo da
actividade dos organismos notificados nacionais, em colaboracdo com 0s outros
Estados-membros e com a Comissédo. Estas sdo também responsaveis por fazer
accionar a clausula de salvaguarda, sempre que se verifigue que o0s dispositivos
médicos abrangidos pelas diferentes directivas, ainda que correctamente colocados no
mercado e utilizados de acordo com o fim a que se destinam, possam comprometer a

saude e seguranca do doente ou de terceiros.

8. Vigilancia do Dispositivo Médico — gestéo de risco

Os Dispositivos médicos sdo concebidos e fabricados para desempenharem
determinadas fungbes pré-definidas, no entanto, possuem sempre um risco associado
a sua utilizacdo. Desta forma, o seu bom desempenho e utilizacdo em seguranca,
passa pelo conhecimento dos riscos que possam estar relacionados com o seu ciclo
de vida. No sentido de diminuir e/ou eliminar os riscos associados aos dispositivos
médicos, foi elaborado um Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos
(SNVDM) conforme foi definido pelas directivas comunitarias dos Dispositivos
Médicos. Este destina-se a providenciar, através de um sistema uniforme de
aplicacdo, um mercado Unico e seguro seja na fase de pré-mercado ou pos-mercado,
sendo desta forma relevante haver uma avaliacao de riscos e analisar também qual a
sua probabilidade/gravidade de ocorréncia. Na primeira fase, destaca-se o papel do
fabricante, que deve estabelecer e manter um processo para identificacdo de perigos

associados a um dispositivo médico, através da estimativa e avaliacdo da
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aceitabilidade dos riscos associados, controlo desses riscos e monitorizacdo da
efectividade desse controlo. Ndo menos importante, a segunda fase de pos-mercado
onde deve haver uma monitorizagdo, vigilancia, inspeccdo e onde sdo realizados
estudos de mercado (aceitabilidade, problemas ocorridos, entre outros).

N primeira fase o fabricante aplica a norma EN ISO 14971 refere passos importantes
relacionados com actividades de gesto de risco: &4

1. Utilizacao/finalidade relacionada com a seguranca do Dispositivo Médico, em
gue o para um determinado dispositivo médico ou acessério o fabricante deve
descrever a finalidade prevista e fazer uma listagem de todas as caracteristicas
gue possam afectar a seguranca do dispositivo médico, facilitando a
identificacdo de potenciais perigos.

2. ldentificacao de perigos conhecidos ou previsiveis

3. Estimativa de Risco para cada eventual perigo, utilizando a informacé&o e dados
disponiveis. A estimativa do risco engloba uma analise da probabilidade de
ocorréncia e consequéncias. Para estimar o risco podem utilizar-se métodos
guantitativos quando existem dados disponiveis ou métodos qualitativos, como

demonstrado no seguinte esquema:

NIVEIS DE
PROBABILIDADE

Frequente (6)
Ocasional (5)

Razoavelments
remoto  (4)

Remoto (3}

Extremamente
remoto  (2)

Impessivel (1)

Desprezivel Marginal Critico Catastrdfico
(1) (1) (111} (™)
NIVEIS DE GRAVIDADE

Esquema 3 - Esquematizag&o de niveis de probabilidade vs niveis de

gravidade

O conceito de risco inclui a frequéncia com que o dano pode ocorrer (nivel de
probabilidade) e as respectivas consequéncias (nivel de gravidade), sendo estes dois

niveis analisados separadamente. !

4. Avaliagdo da aceitabilidade do risco, em que se determina qualitativamente e
guantitativamente, tendo em conta a probabilidade e gravidade, o nivel do risco
associado aos perigos identificados. Os riscos podem ser incluidos em 3
zonas: zona de risco aceitavel, cujo risco é muito baixo relativamente ao
beneficio, considerando-se desprezivel; Zona Alarp, em que qualquer risco

associado ao dispositivo € aceitavel se melhorar o estado de saude do doente
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11.

12.

13.

e deve ser reduzido ao mais baixo nivel praticavel. Por fim zona de risco
inaceitavel, em que se o risco for superior ao beneficio ndo deve ser aceitavel.
Controlo do risco, que inclui: a redugdo do risco e andlise de opcdes (passo 5)
em que o fabricante deve identificar as medidas de controlo necessarias para
reduzir o risco para um nivel aceitavel, a implementacdo de medidas de
controlo de risco (6), a avaliacdo da aceitabilidade do risco residual (7), a
analise de risco/beneficio (8), outros perigos originados (9), e conclusdo da
avaliacdo da aceitabilidade do risco (10), devendo ser assegurada a
aceitabilidade de todos os perigos identificados

Avaliacdo da aceitabilidade do risco residual global, em que os riscos residuais
identificados apds implementacdo das medidas de controlo devem ser
avaliados como se de um risco se tratasse.

Relatorio de gestdo do risco, em que se deve elaborar um relatério com todos
0s resultados do processo de gestdo de risco de forma a permitir a
rastreabilidade de cada perigo identificado na analise de risco

Informacdo pos-producdo, onde o fabricante devera estabelecer um

procedimento sistematico para revisdo da informagcdo sobre o dispositivo

medico.
— Analise do Risco ~ \
* Identificacio da utilizacdo/finalidade
prevista
* Identificacido dos perigos
* Estimativa do risco
> Avaliacdo
global do

Rizco

"

Avaliacao da Aceitabilidade do Risco

* Dacisdes da aceitabilidade do risco _J

Gestdo de Risco

Controlo do Risco

* Andlise das opgies

* Implementacio

* Avaliacio da aceitabilidade do risco residual
* Acsitacdo do risco global

|

Informacdo pos-producio

* Experiéncia pds-producio —/

* Revisdo da experiéncia de gestio de risco

Esquema 4- Esquematizagdo de um plano de gestéo de risco

A informacao presente no ponto 13. obriga a que no apos a entrada no mercado, todas
as entidades, desde o fabricante, o distribuidor, profissionais de saude, utilizadores,
devem comunicar & autoridade competente todas as informacdes relativas a incidentes

ocorridos em Portugal de acordo com o Artigo 27° no capitulo VIII do DL 145/2009 de
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17 de Junho. Os incidentes com dispositivos médicos podem ser qualquer disfuncao,
omissdo ou insuficiéncia na rotulagem ou nas instru¢cdes de utilizacdo, motivos de
ordem técnica ou médica relacionados com as caracteristicas ou com o
comportamento funcional de um dispositivo que tenha conduzido a uma accdo
correctiva na seguranca no mercado portugués dos dispositivos do mesmo tipo por
parte do fabricante ou outras informacgfes que a experiéncia demonstre que devem ser
notificadas. "

Os fabricantes tém o dever de notificar os incidentes ac¢des correctivas de seguranca
que ocorrem no territério nacional nos prazos legais. Devem investigar os incidentes
ocorridos com os dispositivos médicos, propor e executar em consonancia com a
Autoridade Competente as medidas correctivas e preventivas adequadas e assegurar
e manter actualizado um processo de analise sistematica adquirida com os DM na
fase de pos-producdo. A Autoridade Competente recebe a informacdo relativa a
incidentes, regista, avalia e monitoriza a investigacdo dos incidentes e a
implementacdo das medidas preventivas ou correctivas. Realiza estudos relativos ao
desempenho e seguranca dos dispositivos médicos. E do seu dever partilhar
informag@o com outras AC e em ultimo caso se for necessario retirar o dispositivo
médico do mercado deve notificar a Comissdo Europeia e as outras Autoridades
Competentes. 1%

Sendo assim, a gestao de riscos deve fazer parte do plano de actividades de qualquer
empresa que fabrique dispositivos médicos e deve ser executada de uma forma
rotineira. Deve fazer parte da documentacgéo técnica a enviar ao Organismo Notificado
o plano de gestédo de riscos, a andlise dos riscos, as medidas de controlo e o0s seus
resultados, de forma a demonstrar que o fabricante conhece quais 0s riscos
associados ao dispositivo que produz. No balango da andlise os beneficios devem

superar os riscos da sua utilizagao. !
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9. Papel dos Farmacéuticos na Vigilancia do Dispositivo médico

Bem como lidar com medicamentos os farmacéuticos estdo também envolvidos na
aquisicdo e dispensa de inumeros dispositivos médicos para uso por iniciativa propria
ou por outros profissionais de saude. Além disso, com mais doentes que querem
diagnosticar e gerir as suas proprias condicdes médicas, a compra de equipamentos
médicos directamente as farmécias tem vindo a aumentar. O farmacéutico tem um
contacto directo com diversos tipos de dispositivos médicos desde aparelhos de
medicdo de glicose, a bengalas, a testes de gravidez, a seringas, entre outros. E
importante, portanto, como parte da funcdo farmacéutica, que este garanta um uso
seguro e eficaz dos dispositivos médicos e que esteja também ciente dos inUmeros
factores a considerar aguando um aconselhamento, venda, compra de um dispositivos
médicos. 2

Para comprovar o papel do farmacéutico na vigilancia do DM, estad enunciado no
cbdigo deontologico da profissdo, que o farmacéutico integra determinados deveres
como: registar, fabricar e controlar os dispositivos médicos; controlar a qualidade dos
mesmos; bem como responsabilizar-se pelo armazenamento, conservacao,
distribuicdo, controlo, seleccdo, aquisicdo e dispensa de dispositivos médicos em
farmécias abertas ao publico, servicos farmacéuticos hospitalares e servigos

hospitalares privativos. (anexo artigo 6°) *°!

Sendo assim, o farmacéutico como profissional de saude e de confianga dos
utilizadores de DM tem o dever de verificar se os DM presentes na farmacia
(comunitéria e/ou hospitalar) ndo compremetem a seguranca dos utilizadores
nomeadamente pela verificagdo da aposicdo da marcagcdo CE, da informacéo
constante na embalagem e folheto informativo, entre outras.

Por outro lado, deve estar apto, de acordo com as indicag@es constantes no produto, a
distingui-los em dispositivos médicos e outros produtos. Deve entdo demarcar
fronteiras de forma correcta e conseguir diferenciar DMs de medicamentos,

cosméticos, biocidas e equipamentos de proteccao individual. ™!

Também deve estar atento caso ocorram incidentes resultantes da utilizacdo de
dispositivos médicos remetendo-os ao Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos através da notificacdo do incidente ao Infarmed, fabricantes, seus
mandatarios e distribuidores. Deve reunir e analisar criticamente a informacao
referente ao incidente e prestar toda a informagédo que detém sobre as situacdes que

permita os responsaveis adoptar medidas face ao incidente. ™!
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9.1. Intervencao em farméacia comunitéria

Desta forma, na aquisicdo de DMs, o farmacéutico necessita de considerar diversos
factores, sendo este o profissional de salde que mais proximo estd dos mesmos seja
com o objectivo de venda, uso em servicos de diagndéstico ou fornecimento a outros
profissionais de saude. Na decisédo do recrutamento de DMs para que finalidade seja,
os factores a ter em conta sdo: garantir que o dispositivo apresenta marcacdo CE,
assegurar que o DM est4 adequado a populacdo alvo, garantir que ele é adequado
para a finalidade pretendida, assegurar que as instru¢cées do DM séo adequadas e de
facil leitura e compreenséo, considerar acessorios que possam Sser necessarios para
complementar a accdo do DM e, por ultimo, ter em conta a facilidade de uso e
manutencdo. N&o obstante que, sendo actualmente uma realidade, deve estar atento

a possiveis dispositivos contrafeitos. M2

Por outro lado, no acto da dispensa, o farmacéutico deve estar a par de qual o modo
de funcionamento do dispositivo, de condicbes especiais de utilizacdo que possam
existir, condicfes de armazenamento, calibragem, limpeza, manutencdo e reparacao.
Conhecendo estas caracteristicas de cada dispositivo médico, o farmacéutico estara
apto a aconselhar e responder a perguntas sobre esses mesmos problemas aos

doentes e/ou compradores. M2

Quando ocorrem problemas com o dispositivo médico, o farmacéutico deve estar
informado de como deve proceder. Neste sentido, deve incentivar o
utilizador/comprador a notificar possiveis incidentes com DM, e desta forma relatar
todos os eventos adversos relacionados com o dispositivo, para que desta forma o
fabricante consiga ter accbes correctivas, melhorar o seu design e torna-los mais
seguros, minimizando os riscos da sua utilizacdo. Assim, deve reunir, tratar e partilhar
a informacdo recolhida, tendo como base trés critérios primordiais: 0 incidente
ocorrido, a suspeita de que o incidente estd relacionado com o DM e as
consequéncias que possam provir do incidente. Deste Gltimo critério, ha a considerar

se o incidente resultou em fatalidade ou numa deterioragéo do estado de saude.

Para além da ocorréncia de incidentes com DM, o farmacéutico pode ainda detectar
problemas de qualidade relacionados com este, como por exemplo, a presenca de
particulas de vidro no frasco de uma lente de contacto. Neste caso, estamos perante

um alerta de qualidade.

O farmacéutico deve ser capaz de distinguir entre um alerta de qualidade e seguranca.
Neste sentido, era essencial que para além da ficha de notificacdo relativa a incidentes

ja existente, houvesse a formulacdo de uma outra ficha para notificacdes dos alertas
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de qualidade, para haver uma distincdo e uma avaliacdo dos casos de uma forma
mais réapida e eficaz. Sempre que exista duvida devera o farmacéutico fazer a
notificagéo. Estas notifica¢cdes sdo entdo executadas, conforme sendo relativas a DM
ou DIVs, através do site do Infarmed através do preenchimento da ficha de notificacao
para utilizadores de DM para o Sistema Nacional de Notificagdo de dispositivos
médicos. Em anexo | esta representado a ficha de notificagdo para incidentes com DM
e em anexo Il a ficha de notificagcdo para incidentes com DIV. Com um site a
disposicdo, o profissional de saude que tem um contacto com o DM deve também
estar atento a
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS ALERTAS/ALERTAS DE

SEGURANCA e analisar DM a azul para poder estar alerta em determinados

problemas que possam ocorrer a nivel de seguranca ou qualidade. "]

Desta forma, e tendo em consideragéo todos os aspectos que o farmacéutico deve ter
em conta, e sendo actualmente este um tema relativamente pouco abordado ao longo
do programa curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (unidade
curricular opcional), conclui importante a elaboragdo de um guia de referéncia rapido
relativo a Dispositivos Médicos. Este guia, seguidamente ilustrado, seria distribuido em
farmacias comunitarias de forma a que o farmacéutico adquira competéncias no
aconselhamento aquando da obtencdo, utilizagédo, distribuicdo, armazenamento e
notificagdo. Para além deste guia, era relevante a criacdo de acgbes de formagdo na
area de forma a haver uma cobertura da lacuna existente no programa do Mestrado

Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.
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Guia de referéncia rapida de Dispositivos Médicos para farmacéuticos comunitarios

Dispositivos Médicos - Guia de referéncia

A importancia do quia para o farmacéutico

Assim como lidar com medicamentos, actualmente os farmacéuticos também estdo envolvidos na venda e
fornecimento de numerosos dispositivos médicos tanto para uso préprio ou por outros profissionais de salde. Além
disso, com cada vez mais doentes a quererem diagnosticar e gerir as suas proprias condicbes médicas, a compra
de dispositivos médicos directamente as farmacias esta também a ser mais efectuada e cada vez mais comum. E
importante, portanto, como parte do nosso papel assegurar o uso seguro e eficaz dos dispositivos médicos, bem
como estarmos conscientes dos numerosos factores que precisamos de considerar quando recomendamos,
vendemos ou compramos dispositivos médicos.

& R ;
O gue é que este guia lhe ira dizer? Voo -y g ’.'6@ 9 @
V- I e

Este guia ira destacar algumas perguntas que - »

necessitara de considerar quando lidar com dispositivos

médicos. Tipos de dispositivos médicos _presentes na

farméacia:

Estas incluem: . . L
Dispositivos Médicos

e Quais os factores a considerar quando obtenho e Termometros;
Dispositivos Médicos? e Agulhas;
e Quais os factores a considerar quando e Seringas;
vender/fornecer Dispositivos Médicos? » Aparelhos de medicdo de tensao;
e Como reportar incidentes associados a Dispositivos e Preservativos;
Médicos? e Inaladores;
e O que fazer com os alertas de dispositivos médicos? Dispositivos para diagnostico in vitro:

e Testes de gravidez;
e Aparelhos de medicdo da glucose/colesterol.

O gue é um dispositivo médico?

Um dispositivo médico € qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou outro artigo, usado isoladamente
ou em combinacao, incluindo o software necessario para o seu bom funcionamento, destinado pelo fabricante a ser
usado em seres humanos para fins de:

Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuagéo de uma doenca

Diagnéstico, controlo, tratamento ou atenuagdo ou compensac¢do de uma lesdo ou deficiéncia
Estudo, substituicdo ou modificagdo da anatomia ou de um processo fisiolégico

Controlo da concepgéo

E que ndo alcance o seu principal efeito pretendido sobre o corpo humano por meios metabdlicos, imunoldgicos e
farmacoldaicos. mas possa ser assistido por esses meios.

O gue é um dispositivo para diagnéstico in vitro (DIV)?

Qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo,
conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema utilizado isolada ou conjuntamente destinado pelo
fabricante a ser utilizado in vitro para a analise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e
tecidos doados, exclusiva ou principalmente com o objectivo de obter dados relativos ao estado fisiolégico ou
patoldgico e anomalias congénitas. Sao também considerados DIV, todos os recipientes para amostras, em vacuo
ou ndo, especialmente destinados a conter e a preservar amostras provenientes do corpo humano para efeitos de
realizacdo de um estudo de diagnéstico in vitro. Por outro lado, todos os produtos destinados a utilizacbes
genéricas em laboratério, desde que, pelas suas caracteristicas, sejam especificamente destinados pelo fabricante
a exames de diagnostico in vitro.
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Como sao requlados os Dispositivos Médicos?

Os dispositivos médicos séo regulados pelo INFARMED. Todos os dispositivos médicos sdo obrigados a ter
marcacdo CE denotando cumprimento com a regulacdo dos dispositivos médicos e indicando que funcionam
como o esperado, estdo aptos para o seu objectivo com todos os riscos associados reduzidos ao maximo

Que factores necessito de considerar quando O que preciso de saber sobre os dispositivos
obtenho dispositivos médicos na farmacia para uso gue uso, vendo ou forne¢o?

ou venda/oferta? .
E vital que o farmacéutico esteja:
No momento de decidir a compra de um dispositivo

médico para venda ou uso em servicos de diagndstico 1. Consciente de quaisquer condicdes especiais
na farmacia ou em ambulatério, deve ser considerado: de utilizacdo, armazenamento, calibracdo,
limpeza, manutencdo e reparacdo de

e se o dispositivo tem marcacéo CE; dispositivos médicos utilizados na farmacia;
e se é adequado a populagéo alvo; 2. Capacitado a dar conselhos e responder a
e se é adaptado a utilizagéo pretendida; perguntas sobre estes mesmos problemas
e se as instrucdes de uso sdo adequadas e faceis aquando o fornecimento de dispositivos

de ler; médicos a doentes e compradores;

e se das instrucdes de uso e rotulagem constam 3. Habilitado em obter orientacéo por es,cr.ito para
as mencoes legalmente obrigatorias; suportar o uso do dispositivo médico, ou

através de pedidos de instrucdes ao
distribuidor, ou fazendo download através da
internet.

e possiveis acessOrios que possam  ser
necessarios, tendo em conta a facilidade de uso
€ manutencao;

e aexisténcia de possiveis contrafacc¢des.

Como devo relatar quaisquer incidentes associados aos dispositivos médicos?

Quando ocorrem incidentes com o dispositivo médico, o farmacéutico deve estar informado de como deve
proceder. Neste sentido, deve incentivar o utilizador/comprador a notificar possiveis incidentes com DM, e desta
forma relatar todos os problemas relacionados com o dispositivo, para que desta forma o fabricante consiga ter
accdes correctivas, melhorar o seu design e torna-los mais seguros, minimizando os riscos da sua utilizacdo. As
notificacdes sdo executadas através do site do Infarmed pelo preenchimento da ficha de notificacdo para
utilizadores de DM para o Sistema Nacional de Notificacdo de dispositivos médicos ou dispositivos de diagndstico in
vitro. (Anexo I ou Anexo I, respectivamente) Devo também estar atento a
http://lwww.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/ALERTAS_DE_SEGURANCA, e procurar
DM (a azul) para poder estar alertado sobre determinados problemas que possam ocorrer a nivel de seguranca
com os DM disponiveis no mercado.

Como_verificar _a conformidade da rotulagem Como devo relatar _quaisquer problemas de
com 0s requisitos legais? gualidade associados aos dispositivos médicos?
Depois da identificar do dispositivo médico em Notifico o Infarmed através da mesma ficha de
questdo (DM ou DIV) devo consultar e preencher a notificacdo usada para incidentes de caracter de
checklist constante no anexo Ill. Se ndo estiver seguranca.
conforme notificar o Infarmed.

Para mais informacéo:
Como devo verificar a conformidade do folheto SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE
de instrucdes de utilizacio com os requisitos DISPOSITIVOS MEDICOS
legais? Parque de Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53, Pav. 17A
Depois da identificar do dispositivo médico em 1749-004 LISBOA
questdo (DM ou DIV) devo consultar e preencher a Telef.: 21 798 71 45 Fax.: 21 798 73 67
checklist constante no anexo IV. Se ndo estiver E-mail: dvps@infarmed.pt
conforme natificar o Infarmed
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9.2. Intervencao nos servicos farmacéuticos hospitalares

Assim como em farmacia comunitaria, o farmacéutico deve ter um importante papel no
ciclo de vida do dispositivo médico. Atendendo que, segundo o Manuel de Farmacia
Hospitalar, € da responsabilidade dos servicos farmacéuticos hospitalares a gestao

(seleccéo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo) de dispositivos médicos. 8

Os dispositivos médicos sao uma parte essencial da prestacdo de cuidados de saude
de alta qualidade e sua aquisicdo/gestdo no ambiente hospitalar, e muitas vezes sob a
autoridade dos servicos de aprovisionamento com profissionais com conhecimento
técnico e cientifico insuficiente. Desta forma, e tendo o farmacéutico ja esse
conhecimento de aquisicdo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos, este
pode-o usufruir mantendo os DMs adequadamente seguros e com as mesmas
condicBes exigidas aos medicamentos. No entanto, e parecendo impraticavel nas
condicbes actuais haver espaco nos servicos farmacéuticos hospitalares para
armazenar todos os DM existentes, tem de haver uma seleccéo de determinados DMs.
E essencial que DMs com medicamentos € DMs com condicdes especiais de
acondicionamento (como “estéril’) estejam préximos do farmacéutico, sendo estes
mais criticos e produtos que tem associados a si mais riscos. Para além da
proximidade com estes, o farmacéutico deveria também participar na escolha e
compra destes produtos. Como actualmente participa em reunides de comissdo de
Farmécia Terapéutica para a aquisicdo de novos medicamentos, o farmacéutico
deveria de ser um dos intervenientes também na escolha da aquisicdo de novos
dispositivos médicos. Como ja foi referido, com uma actividade mais imediata de um
profissional qualificado, haveria um maior controlo da sua seguranca. Por outro lado,
com a presenca destes DM em farmécia hospitalar e com a possibilidade de um
contacto mais directo por parte do farmacéutico, haveria a possibilidade de uma
inspecgdo antes da sua utlizacdo e posteriormente, uma monitorizacdo desta
utilizacdo, actualmente ndo existente. Estando estes mais proximo do profissional de
saude em questao, mais facilmente se relata possiveis alertas de seguranca ou
gualidade. Neste sentido, ha uma accédo positiva no ciclo de vida do DM, funcionando
o farmacéutico como vigilante, supervisionando a sua aquisicdo, armazenamento,

distribuicéo e utilizagéo.

XXVii



Conclusao

Esta monografia demonstrou a extrema importancia que o farmacéutico pode ter em
farmacia hospitalar e comunitéria no ciclo de vida dos dispositivos médicos. Cada vez
mais, os farmacéuticos estdo envolvidos na aquisicdo e fornecimento de dispositivos
médicos, e tendo em consideragdo a ascensdo do sector, € fundamental que este
esteja apto a saber como proceder no campo de forma a supervisionar, controlar as
ndo conformidades, vigiar e garantir que a saude do doente ndo esta comprometida
aguando a sua utilizacdo. Assim, e como acrescento ao programa que actualmente é
leccionado no Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas com o objectivo de dar
capacidades técnicas a estes profissionais de saude que lidam directamente com
estes produtos verificou-se que é importante a existéncia de ac¢des de formacédo na
area de forma a cobrir as possiveis calunias. Para complementar, a presenca de um
guia em farmacia comunitaria auxiliaria a sua fungdo como vigilante. Neste guia
estariam descritas as no¢des fundamentais de dispositivos médicos e de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro. Com este guia seria possivel o farmacéutico estar
atento em varios sentidos: aquisicdo, fornecimento ao doente, notificacdo de
incidentes, entre outros. Assim, verificou-se que no campo, o farmacéutico comunitario
deve, cada vez que recepciona um dispositivo médico, deve verificar se este aposenta
marcacéo CE, se a rotulagem e folheto de instru¢cdes sdo adequadas (em portugués) e
faceis de ler, se é adequado a funcao pretendida e a populagédo alvo. Em relagéo a
conformidade da rotulagem e folheto de instrugbes a verificacdo pode ser auxiliada
pelo preenchimento de checklists ja existentes. Por outro lado, no acto da dispensa
deve ter conhecimentos suficientes acerca do dispositivo de forma a aconselhar e
responder a possiveis perguntas colocadas pelo utente. Num outro sentido, pode
actuar como vigilante, incentivando o utilizador a notificar possiveis incidentes e/ou
alertas de qualidade. Deve saber como proceder quando lhe é relatado um
incidente/problema de qualidade e deve também estar atento ao site da autoridade
competente (Infarmed) de forma a estar alertado para ndo conformidades ja relatadas.
A nivel hospitalar, demonstrou-se a importancia do conhecimento cientifico e técnico
do farmacéutico ja adquirido para os medicamentos. Com este conhecimento e com as
condicbes adequadas ao seu armazenamento j& criadas, concluiu-se que era
importante que determinados dispositivos estarem nos servicos farmacéuticos
hospitalares, visto estes serem uma parte essencial na prestacdo de cuidados de
saude e terem associados a si um determinado risco. Ficou assim demonstrado nesta
monografia que é adequado a supervisdo de um farmacéutico, profissional com maior
conhecimento na matéria, para gerir a escolha, aquisicdo, entrada, distribuicdo e

utilizagcdo de dispositivos médicos. Apesar de néo ter como principal objectivo elaborar
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uma proposta de organizagdo dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares que incluam
os DM, é relevante que se elabore futuramente, um préximo trabalho focado apenas

neste assunto.
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Anexo | — Ficha de Notificacao para utilizadores de dispositivos médicos

y i1 S1STEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DisPOSITIVOS MEDICOS ' infa rmed
Efi:l -;:'c.::-;:-;; :: ez et
SISTEMA NACIONAL DE 1llul'l‘l:iIL:ﬁ.l'll"..'.:hl'.i. DE ESPACO RESERVADO AD INFARMED
DISPOSITIVOS MEDICOS M2 Entrada:

Parque de Salide de Lisboa B
v, do Bragl, 53, Pav. 17A WEBmes L
1748004 LISBOA Data: ____ f [
Telef: 21 TOET1 45 Faw.: 21 798 73 67 E-mall; cvpsdiniarmed o

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

A - NOTIFICADOR

a) Mome.:

b Profissdoe

&) Morada

d) Talef.:

@) Fax:

f| E-mail: @

ol Data de emvio da notificacde ! ! ke k)

h) Assinatura

B - DISPOSITIVO MEDICO SUSPEITO

il Nome comercial

) Tipo: fex. ! compressa,
gernmnga)

k) Modelo

I N.¥ gene ou lole

m) Fatmcante
r) Digtritsicker
C - INFORMACAO SOBRE O DOENTE
o) ldentificacio {ibcials da name)
p) Data de nascimemo / ¢ e eberem faa)
ql Sexo MmO FO

XXXii



Iy infarmed

Aordade N 60 Ndcanets
& Produie 3¢ Salde 12

iﬂ Kk SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
bt
D - INCIDENTE

rt) Data em que ocorreu / ! ddimmiaa)

s) Local onde ocorreu o

incidente

t) Descrigio

u) Consequéncias para o Morte [J

doente Pos a vida em risco []

Motivowprolongou hospitalizacao []

Motivou les#o ou incapacidade importante []

Necessitou de intervenciio para evitar les@o ou Incapacidade Importante [
Outra

v) Evolugdo do doente

Cura sem sequelas []
Cura com sequelas [

Em recuperacéo []

Persiste sem recuperacao []

Morte [
Desconhecida [J
Outra

w) Teve conhecimento de Néo [J

incidentes similares ? sim [ Quals?

x) Conservou o dispositvo ?

Sim[J Nao[
Em caso afirmativo, |4 o devolveu ao fabricante [ Ainda Néo

O sim

y) Autoriza que se dé
conhecimenio desta informagio
ao Fabricante/Distnb widor?

Néo []
Sim [J Pessoa de contacto

Ja foi dado conhecimento? Nao [] Sim[]

E - COMENTARIOS OU DADOS ADICIONAIS
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Anexo II- Ficha de Notifica¢@o para utilizadores de dispositivos para diagndstico in vitro

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Iy infarmed

D

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS ESPACO RESERVADO AD INFARMED

Fargue do Saido do Lishos
B do Brasil, 583, Pav. 1TA

Teki: 2 7871 45 Fax: 2 738 T3 &7 E-mail: dvpsiinlamed. pl

MEDICOS

1743004 LISBON

FICHA DE HOTIFICACAD PARA UTILFADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO W WTRO

{Nunca deixe de notificar por falia ou inoereza de alguns detalhes)

A - IDENTIFICACAD DO LABORATORIO

a) Normea

B Morads

) Taipt

o) Fax

e} E-mall

&

B - NOTIFICADOR

) Momes

g} Contacto preferencad

fri} Dafa de ervio da
notficacio

¥ | Idd fmm/ mm]

1] ASSinalira (s emdado pee
T

C - DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO SUSPEITO

JF Mome comeroia)

k) Pardmatro a detenmingr

[} Caractershcas

Teste de autodiagnédstico [
Teste de uso profissional [

m)} Marcagio CE

sim0 Mo [

) Modefo / versdo

o) N9 sene oo iole

B Fabncantes

qJ) Destribanoor




’1'1 f SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DisposIiTIVES MEMCOS
Hl

infarmed

waar bmra

D — ACONTECIMENTOD ADVERSD

r} Data o gue ocormew

(il ‘s

s/ Descricio

il Consequénoass para ofs) doende’s)
Bfou whlizador es)

u) Teve conhecimento de eventos Nax O
e Sim [ Quais?
v] Autoriza que se o8 conbecimento Mao O

gesta informacio a0
Fabrcante/Disimbuicar”

Zim [0 Pessoade contaoo

Ja foi dado conbsscimenta? Mao (1 Sim

E - COMENTARIOS OU DADOS ADICIONAIS
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Anexo Il — Checklist a ser preenchida na recepc¢do de dispositivos médicos ou DIV

Rotulagem

Dispositivos Médicos

Dispositivo Médico:

Classe:
Nome comercial:

Fabricante/Mandatario:

Distribuidor:

Parametros a considerar:

Informacgéo Sim ‘Néo Observacbes

O nome, ou afirma e o enderego do fabricante.

O nome e o endere¢co do mandatario do fabricante, sempre que o
fabricante n&o dispuser de sede social na Unido Europeia;

As informagdes estritamente necessérias para que o utilizador
possa identificar o dispositivo e o conteldo da embalagem, em

especial para os utilizadores;

Se aplicavel, a mencédo «Estéril»;

Se aplicavel, o cédigo do lote, precedido da mencéo «Lote», ou 0

namero de série;

Se aplicavel, a data limite de utilizagcdo do dispositivo em

condicOes de segurancga, expressa pelo ano e més;

Sempre que aplicavel, uma indicagdo de que o dispositivo é para
utilizacdo Unica, sendo que a indicacdo do fabricante sobre a

utilizagcdo Unica deve ser uniforme em toda a Unido Europeia;

Para os dispositivos feitos por medida, a mencdo «Dispositivo

feito por medidax;

Para os dispositivos destinados a investigagéo clinica, a mencgao

«Exclusivamente para investigagdo clinica»;

Condigdes especiais de armazenamento e ou manuseamento;

Instrucdes particulares de utiliza¢do;

Adverténcias ou precaucdes a tomar;

O ano de fabrico para os dispositivos activos com indicagdo que

pode ser incluida no nimero do lote ou de série;

Se aplicavel, o método de esterilizacéo;

No caso de um dispositivo que incorpora como parte integrante
uma substancia que isoladamente pode ser considerado um
medicamento ou uma substancia derivada do sangue humano,

deve ser referida essa substancia.

Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente
para o utilizador, o fabricante deve especifica-la claramente na

rotulagem e nas instrugdes de utilizagdo.
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Os dispositivos e os componentes destacaveis devem, se tal se
justificar e for exequivel, ser identificados em termos de lotes,
por forma a possibilitar a realizagdo de acc¢des destinadas a
detectar riscos ocasionados pelos dispositivos e pelos
componentes destacaveis.

Rotulagem

Dispositivos Médicos para diagnostico in vitro

Dispositivo Médico para diagndstico in vitro:

Classe:
Nome comercial:

Fabricante/Mandatario:

Distribuidor:

Parametros a considerar:

Informacao Sim

O nome, ou afirma e o enderego do fabricante.

N&o Observacdes

Relativamente aos dispositivos importados para
serem distribuidos na Unido Europeia, o rétulo, a
embalagem exterior ou as instru¢cfes de utilizac&o
deverdo ainda incluir o nome e o endere¢co do
mandatario do fabricante, sempre que o fabricante
ndo dispuser de sede social na Unido Europeia;

As informacgdes estritamente necessarias para que o
utilizador possa identificar, de forma inequivoca, o

dispositivo e o contetdo da embalagem;

Se aplicavel, a mencéo "Esterilizado" ou a indicagéo
de qualquer estado microbioldgico ou de higiene

especial;

O codigo do lote, precedido da mengao "Lote", ou o

ndmero de série;

Se aplicavel, a data limite de utilizagdo segura do
dispositivo ou dos seus elementos, sem degradacgéo
do seu comportamento funcional, expressa pela

ordem do ano e més e, se relevante, do dia;

No que respeita aos dispositivos para avaliacdo do
comportamento funcional, a menc¢do "unicamente

para avaliagdo do comportamento funcional”;

Se aplicavel, a indicacdo de que se trata de um

dispositivo para utiliza¢o in vitro;

Condigdes especiais de armazenamento e ou

manuseamento;
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Se aplicavel, instrugdes particulares de utilizacéo;

Adverténcias e ou precaucdes adequadas a adoptar;

No caso de um dispositivo para autodiagnéstico, a

mencao clara desse facto.

Anexo IV — Checklist a ser preenchida na recepcao de dispositivos médicos ou DIV relativa a

Folheto de instrucdes

Folheto de Instrucdes

Dispositivos Médicos

Dispositivo Médico:

Classe:
Nome comercial:

Fabricante/Mandatario:

Distribuidor:

Parametros a considerar:

Informacgéo

O nome, ou afirma e o enderego do fabricante.

Sim

Nao

Observacdes

O nome e o enderego do mandatério do fabricante,
sempre que o fabricante ndo dispuser de sede
social na Unido Europeia;

As informacfes estritamente necessérias para que
o utilizador possa identificar o dispositivo e o
conteudo da embalagem, em especial para os

utilizadores;

Se aplicavel, a menc¢ao «Estéril»;

Se aplicavel, o cdédigo do lote, precedido da

mencdo «Lote», ou 0 numero de série;

Sempre que aplicavel, uma indicacdo de que o
dispositivo €& para utilizacdo Unica, sendo que a
indicacdo do fabricante sobre a utilizag@o Unica deve
ser uniforme em toda a Unido Europeia;

Para os dispositivos feitos por medida, a mengéo

«Dispositivo feito por medidax»;

Para os dispositivos destinados a investigacao
clinica, a mencdo «Exclusivamente para

investigacao clinica»;

Condi¢cdes especiais de armazenamento e ou

manuseamento;
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Instrugdes particulares de utilizagéo;

Adverténcias ou precauc¢des a tomar;

O ano de fabrico para os dispositivos activos.
Indicagdo que pode ser incluida no nimero do lote

ou de série;

Se aplicavel, o método de esterilizagao;

No caso de um dispositivo que incorpora como
parte integrante uma substancia que isoladamente
pode ser considerado um medicamento ou uma
substancia derivada do sangue humano, deve ser

referida essa substancia;

Os niveis de adequacdo referidos bem como

quaisquer efeitos secundarios indesejaveis;

Caso um dispositivo deva ser instalado em ou
ligado a outros dispositivos ou equipamentos
meédicos, para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidos
pormenores suficientes das suas caracteristicas
de modo a permitir identificar os dispositivos ou
0s equipamentos que devem ser utilizados para

gue se obtenha uma combinagéo segura;

Todas as indicagdes que permitam verificar se um
dispositivo se encontra bem instalado e pode
funcionar correctamente e em completa
seguranca, bem como as informacfes relativas a
natureza e frequéncia das operagdes de
manutencdo e afericdo a efectuar por forma a
assegurar permanentemente o} bom

funcionamento e seguranca dos dispositivos;

As instrucdes de calibracdo e o manual de
manutencdo, sempre que aplicavel aos produtos

em causa,

Se aplicavel, informacBes Uteis para evitar
determinados riscos decorrentes da implantagcdo do

dispositivo;

Informacgdes relativas aos riscos de interferéncia
reciproca decorrentes da presenca do dispositivo

aquando de investigagdo ou tratamentos especificos;

As instru¢cdes necessarias em caso de danificacao
da embalagem que assegura a esterilidade e, se
necessario, a indicagdo dos métodos adequados

para se proceder a uma nova esterilizaco;

Caso o dispositivo seja reutilizavel, informagdes
sobre os processos de reutilizagcdo adequados,

incluindo a limpeza, desinfeccéo,
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acondicionamento e, se for caso disso, método de
reesterilizacdo, se o dispositivo tiver de ser
novamente esterilizado, bem como quaisquer
restricbes quanto ao numero possivel de

reutilizacdes;

Caso os dispositivos sejam fornecidos com a
condicdo de serem previamente esterilizados, as
instrugdes relativas a limpeza e esterilizagéo
devem ser de molde a garantir que, se forem
correctamente respeitadas, o dispositivo satisfaca

oS requisitos gerais;

Se o dispositivo indicar se destina a utilizacéo
Unica, informagcOes sobre as caracteristicas
conhecidas e os factores técnicos de que o
fabricante tem conhecimento que poderao
constituir um risco no caso de o dispositivo ser
novamente utilizado e, se ndo forem necessérias
instrucdes de utilizagdo, as informacfes devem

ser facultadas ao utilizador, a seu pedido;

Caso um dispositivo deva ser submetido a um
tratamento ou operacdo adicional antes de ser
utilizado (por exemplo, esterilizacdo, montagem
final, etc.), as indicagdes sobre esse tratamento ou

operacao;

Caso um dispositivo emita radiac6es para fins

médicos, as informagdes relativas a natureza, tipo,

intensidade e distribuigdo das referidas radiagdes.

As instru¢cdes de utilizagdo devem conter igualmente
informagc6es que permitam ao pessoal médico
informar o doente sobre as contra-indicagcbes e as

precaucdes a tomar;

As precaucdes a tomar em caso de alteragdo do

funcionamento do dispositivo;

As precauc¢des a tomar no que respeita a exposicao,
em condi¢des ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influéncias eléctricas externas,
a descargas electrostaticas, a pressdo ou as
variagdes de presséo, a aceleracdo, a fontes térmicas

de ignicédo, etc.;

Informa¢des adequadas sobre os medicamentos
que o dispositivo em questdo se destina a
administrar, incluindo quaisquer limitacdes a

escolha dessas substancias;

As precaucfes a tomar caso o dispositivo apresente

um risco especial ou anormal no que respeita a sua
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eliminacéao;

Os medicamentos ou as substéncias derivadas do
sangue humano incorporados no dispositivo

como sua parte integrante;

O grau de preciséo exigido para os dispositivos de
medicéo;

A data da publicagdo ou da ultima revisdo das

instrugdes de utilizagéo.

Folheto de Instrucdes

Dispositivos Médicos para diagndstico in vitro

Dispositivo Médico para diagnésitico in vitro:

Classe:
Nome comercial:

Fabricante/Mandatario:

Distribuidor:

Parametros a considerar:

Informagé&o

O nome, ou a firma e o endereco do fabricante.

Sim

Nao

Observacoes

Relativamente aos dispositivos importados para
serem distribuidos na Unido Europeia, o rétulo, a
embalagem exterior ou as instru¢ces de utilizagédo
deverdo ainda incluir o nome e o endereco do
mandatario do fabricante, sempre que o fabricante
ndo dispuser de sede social na Unido Europeia;

As informac8es estritamente necessarias para que o
utilizador possa identificar, de forma inequivoca, o
dispositivo e o contetdo da embalagem;

Se aplicavel, a menc¢ao "Esterilizado" ou a indicacéo
de qualquer estado microbioldgico ou de higiene

especial;

No que respeita aos dispositivos para avaliacdo do
comportamento funcional, a mencdo "unicamente

para avaliagdo do comportamento funcional”;

Se aplicavel, a indicacdo de que se trata de um

dispositivo para utilizagao in vitro;

Condi¢cdes especiais de armazenamento e ou

manuseamento;

Se aplicavel, instrugdes particulares de utilizagao;

Adverténcias e ou precauc¢des adequadas a adoptar;

No caso de um dispositivo para autodiagnéstico, a

xli




mencéao clara desse facto.

A composicdo do produto reagente em termos da
natureza e quantidade ou concentracdo do(s)
ingrediente(s) activo(s) do(s) reagente(s) ou
conjunto(s), bem como, quando aplicavel, a
indicacdo de que o dispositivo contém outros

ingredientes que influenciem a medicéo;

As condicdes de armazenamento e o prazo de
validade apds a primeira abertura da embalagem
priméria, bem como as condi¢cBes de armazenamento

e a estabilidade dos reagentes de trabalho;

O comportamento funcional que lhe tiver sido

atribuido pelo fabricante;

A indicacdo de qualquer material especial
necessario, incluindo as informagdes necessarias
para a sua identificacdo, com vista a uma utilizac&o

adequada;

O tipo de amostra a utilizar, bem como eventuais
condi¢cdes especiais de recolha, pré-tratamento e, se
necessario, armazenamento e instrugcdes relativas a

preparacdo do doente;

A descricdo pormenorizada do procedimento a
adoptar aquando da utilizagdo do dispositivo;

O processo de medicdo a adoptar no que respeita ao
dispositivo, incluindo, se aplicavel:

O principio do método;

As caracteristicas especificas do comportamento
funcional analitico, isto é, sensibilidade,
especificidade, preciséo, repetibilidade,
reprodutibilidade, limites de deteccédo e intervalo de
medicdo, incluindo as informagdes necessarias para
o controlo das interferéncias conhecidas pertinentes,
as limitac6es do método e dados sobre a utilizagéo
dos processos e materiais de medicdo de referéncia

aplicados pelo utilizador;

A descricdo de qualquer outro procedimento ou
manuseamento necesséario antes de o dispositivo
poder ser utilizado, tais como reconstituicéo,

incubacdo, diluicdo e verificagdes do instrumento;

A indicagdo da eventual necessidade de uma

formacédo especifica;

A abordagem matematica com base na qual se

efectua o célculo do resultado analitico;

As medidas a adoptar em caso de alteracdo do

comportamento funcional analitico do dispositivo;

xlii




As informagBes adequadas para o utilizador

relativas:

Ao controlo interno da qualidade, incluindo

procedimentos especificos de validagao;

A rastreabilidade das calibracées do dispositivo;

Os intervalos de referéncia para as quantidades a
analisar, incluindo uma descricdo da populagdo de

referéncia considerada;

Caso um dispositivo deva ser utilizado juntamente
com, instalado ou ligado a outros dispositivos ou
equipamentos médicos para funcionar de acordo
com a finalidade prevista, os pormenores suficientes
das suas caracteristicas, de modo a permitir
identificar os dispositivos ou os equipamentos que
devem ser utilizados para que se obtenha uma

combinacgdo segura e adequada;

Todas as indicag8es necessérias para verificar se um
dispositivo se encontra bem instalado e pode
funcionar correctamente e em completa seguranca,
bem como as informac8es relativas a natureza e
frequéncia das operagdes de manutengdo e
calibracdo a efectuar, por forma a assegurar
permanentemente o bom funcionamento e a
seguranca dos dispositivos e, ainda, indicacdes

relativas a eliminagdo segura dos residuos;

Caso um dispositivo deva ser submetido a um
tratamento ou operacdo adicional antes de ser
utilizado, como, por exemplo, esterilizacéo,
montagem final, as indica¢des sobre esse tratamento

ou operacgao;

As instruc8es necesséarias em caso de danificacdo da
embalagem protectora e, se necessario, a indicagéo
dos métodos adequados para se proceder a uma

nova esterilizagdo ou descontaminagéo;

Caso o dispositivo seja reutilizavel, informacdes
sobre o0s processos de reutilizagdo adequados,
incluindo a limpeza, desinfec¢do, acondicionamento
e, se for caso disso, o método de esterilizagdo ou
descontaminacdo, bem como quaisquer restricdes

quanto ao numero possivel de reutilizagdes;

As precaugbes a adoptar no que respeita a
exposicdo, em condigcdes ambientais razoavelmente
previsiveis, designadamente, a campos magnéticos,
a influéncias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a pressdo ou as variagbes de
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presséo, a aceleracdo e a fontes térmicas de ignicéo;

As precaucbes a adoptar caso o dispositivo
apresente um risco especial ou anormal no que
respeita & sua utilizacdo ou eliminagdo, incluindo
medidas especiais de proteccdo; se o dispositivo
contiver substancias de origem humana ou animal,
deve chamar-se a atencdo para o seu potencial de

infeccéo;

Sempre que adequado, as instru¢ées devem conter
as seguintes especificagbes aplicaveis aos

dispositivos para autodiagndstico:

Os resultados devem ser expressos e apresentados
por forma a serem facilmente compreensiveis por um
leigo; os dados devem ser acompanhados de
conselhos aos utilizadores sobre as medidas a
adoptar em caso de resultados positivos, negativos
ou duvidosos, bem como de informac8es sobre a
possivel ocorréncia de resultados falsamente

positivos ou negativos;

Poderédo ser omitidas informacdes especificas, desde
gue as outras informagdes apresentadas pelo
fabricante bastem para que o utilizador saiba como
utilizar o dispositivo e compreenda o(s) resultado(s)
por ele produzido(s);

As informag¢des fornecidas devem incluir uma
mencdo clara que refira que o utilizador ndo deve
adoptar nenhuma decisdo de caracter médico sem

primeiro consultar o seu médico;

As informac¢B8es devem igualmente tornar claro que,
quando um dispositivo para autodiagnéstico é
utilizado para fins de controlo de uma doencga
existente, o doente s deve adaptar o tratamento se
tiver recebido a formacdo necessaria para o efeito;

A data de publicagdo ou da ultima revisdo das

instrucdes de utilizac&o.
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Anexo V- Lista do Anexo Il do Decreto-Lei 189/2000 de 12 de Agosto, que define os

exemplos de DIV conforme a lista em que se insere

Lista A
= Grupo Sanguineo: sistemas ABO, Rhesus (C, c, D, E, e), anti-Kell
Deteccéo, confirmacéo e quantificacdo de marcadores da infeccéo por:
-HIVle2
-HTLVIell
- Hepatite B, Ce D
ListaB
= Grupo sanguineo: sistema anti-Duffy, anti-Kidd
= Deteccao de anticorpos irregulares antieritrocitarios
= Deteccdo e quantificacdo das infeccbes congénitas: rubéola e
toxoplasmose
= Diagnéstico da fenilcetonuria
= Deteccao das infecgBes por citomegalovirus e clamidia
= Determinagédo dos grupos tecidulares HLA: DR, Ae B
= Deteccdo do marcador tumoral PSA
= Avaliacdo do risco da trissomia 21

= Dispositivos de autodiagnéstico para determinagéo da glicemia
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Anexo VI- Cddigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos

CODIGO DEONTOLOGICO
DA ORDEM DOS FARMACEUTICOS

CAPITULOI

Principios gerais

Arfigo &°

Conteudo

Integram o contendo de acte farmacéutico as seguintes actividades:

a)
b)
c)

d)

&)

1)

i)

k)
D

m)

Desenvolvimento e preparacio da forma farmacéutica dos
medicamentos;

Fegisto, fabrico e contrelo dos medicamentes de use humano
e veterindrio e dos dispositives médicos;

Contrelo de qualidade dos medicamentos e dos dispositivos
meédicos em laboratério de confrelo de gualidade de
medicamentos e dispositivos médicos;

Ammazenamento, conservacio e distribuicio por grosso dos
medicamentos de uso humane e veterinario e dos dispositivos
meédicos;

Preparaciio, confrolo, seleccdo, aquisicio, ammazenamento e
dispensa de medicamentos de uso humano e veterindno e de
dispositivos médicos em farmacias abertas ao publico,
servigos farmacéuticos hospitalares e servigos farmacéuticos
privativos de gquaisguer outras entidades publicas e privadas;
Preparagio de solugdes anti-sépticas, de desinfectantes e de
misturas intravenosas;

Interpretacio e avaliacio das prescrigdes médicas;
Informagdo e consulta sobre medicamentos de uso humano e
veterinaric e sobre disposiivos médicos, sujeitos e ndo
sujeitos a prescrigio médica, junte de profissionais de saide e
de doentes, de modo a promover a sua correcta ntilizagio;
Acomy to, wvigilincia e controlo da distmbuigdo,
dispensa e utilizacio de medicamentos de uso humano e
veterinarie e de dispositives médicos;

Monitonizacio de firmacos, inclunde a determinacio de
parimetros farmacocinéticos e o estabelecimento de
esquemas posologicos individualizados;

Colheita de produtes biolégicos, execugio e mterpretagdo de
analises clinicas e determmacio de nivels séricos;

Execugio e interpretacio de andlises toxicoldgicas,
hidrolégicas e bromatoldgicas;

Todos os actos ou funcdes directamente ligados &s
actividades descritas nas alineas anteriores.

Artigo 7°
Actos de natureza analoga
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