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“Uma colectanea de pensamentos é uma farméacia moral

onde se encontram remédios para todos os males.”

Voltaire
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RESUMO

Actualmente, encontramos a nossa disposi¢cdo uma pandplia de produtos que ja nao
conseguimos abdicar do seu uso, que nos proporcionam um bem-estar e conforto no Nosso
quotidiano e alguns até acabam por ser imprescindiveis para a nossa saude.

A tendéncia da Comunidade tem sido a de agrupar os produtos por classes, 0 que
por vezes se torna uma tarefa complicada, sendo possivel incluir um produto em duas ou
mais classes, supostamente, distintas.

Sao0 denominados “Produtos Fronteira” aos quais se poderdao aplicar diferentes
classificacfes, havendo por isso necessidade de definir um Estatuto legal para cada produto
gue, em caso de duvida, possa determinar a classificagdo correcta e mais adequada.

Ao longo desta monografia foram apresentados todos os aspectos relacionados com
a definicdo/Estatuto legal dos “Produtos Fronteira”, o risco associado a cada produto, os
critérios de avaliagdo e as entidades intervenientes na avaliacdo e na supervisao do
mercado.

Foram identificadas as questdes relevantes que determinam a importancia de uma
correta demarcacdo da fronteira entre diferentes tipos de produtos e os dispositivos
médicos, demonstrando a especificidade dos controlos que séo efectuados em todo o ciclo
de vida, de forma a garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia/desempenho de acordo o

fim a que os mesmos se destinam.

Palavras-chave: Produtos Fronteira; Classificagdo; Seguranca; Legislacdo Farmacéutica.



ABSTRACT

Currently we find at our disposal a range of products that we can no longer abdicate
its use, that give us a comfort in our daily life and some even turn out to be essential to our
health.

The trend of the Community has been to group the products into classes, which
sometimes becomes a tricky task, but it could include a product in two or more classes
supposedly distinct.

"Borderline Produts" which may apply different classifications, which therefore need to
define a legal statute for every product, if in doubt, to determine the correct and most
appropriate classification are named.

Throughout this monograph all aspects related to the definition/Legal Status of
"Borderline Produts" were presented, the risk associated with each product, the evaluation
criteria and stakeholders in the assessment and market surveillance authorities.

Relevant issues that determine the importance of proper demarcation of the boundary
between different types of products and medical devices, demonstrating the specificity of the
checks that are carried out throughout the life cycle, to ensure the quality, safety, and were
identified effectiveness /performance according to the order which they are intended .

Key-words: Borderline Produts; Classification; Safety; Pharmaceutical Legislation.
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INTRODUCAO

Cada vez mais nos deparamos com uma enorme diversidade de produtos a nossa
disposicdo, que acabam por ser imprescindiveis para a nossa salude e bem-estar no
guotidiano.

A tendéncia da Comunidade tem sido a de organizar os produtos por grandes
classes, atribuindo-lhes definicbes abrangentes, de modo a incluir o maior nimero possivel
de produtos, e estabelecer simultaneamente uma metodologia legislativa adequada a cada
tipo de produto.

Relativamente a delimitacdo da fronteira regulamentar nem sempre é facil delimitar a
mesma. A proépria classificacao dos produtos, por vezes, torna-se complicada ou até mesmo
dubia, sendo possivel incluir um produto em duas ou mais classificacdes, supostamente,
distintas.

Sao denominados “Produtos Fronteira” aos quais se poderdao aplicar diferentes
classificagfes, havendo por isso necessidade de definir critérios que permitam, em caso de
davida, determinar a classificagéo correcta e adequada.

Um dos principais objectivos da legislagédo & garantir aos cidadaos que os produtos

que estdo disponiveis no mercado para utilizacdo, tém qualidade, sdo seguros e tém um
desempenho adequado e concordante com as indica¢des de uso que apresentam.
Na area da salde, independentemente do enquadramento regulamentar do produto em
causa, esta premissa assume a maxima relevancia devendo a concepcdo, O
desenvolvimento e o fabrico garantir que, aquando da sua utilizacdo, ndo comprometem o
estado clinico nem a seguranca dos doentes, bem como a seguranca e a saude dos
utilizadores, ou eventualmente de terceiros. Além disto, devem também ser eficazes, ou
seja, desempenharem as fungbes que reivindicam de acordo com as especificacdes que
presidiram & sua concepcéo.

Verifica-se, no entanto, que os procedimentos disponiveis para presumir e avaliar a
conformidade regulamentar em termos de seguranca, eficacia e desempenho variam com a
legislacdo aplicavel. Apesar do recurso a técnicas legislativas e normativas diferentes, os
procedimentos previstos adequam-se sempre aos riscos inerentes ao produto e decorrentes
da sua utilizacdo. Desta forma, e independentemente da qualificacdo dada, existe sempre
uma avaliacdo prévia a colocacdo no mercado, especifica para cada tipo de produto e com

intervencao de diferentes entidades.™
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O presente trabalho tem como objectivo contribuir para o esclarecimento dos
profissionais de salde, responsaveis pela aquisicdo e utilizacdo destes produtos, garantindo
a sua utilizacdo segura.

O trabalho incide sobre a importancia da demarcacéo da fronteira entre Dispositivos
Médicos e outros produtos (Equipamento de Protecdo Individual, Produtos Cosméticos e de
Higiene Corporal, Biocidas e Medicamentos) e a atribuicdo do Estatuto adequado a cada
tipo de produto.

Este documento esta organizado em 7 capitulos. O primeiro capitulo corresponde a
importancia da demarcagdo da fronteira dos produtos através de alguns exemplos; o
segundo diz respeito aos dispositivos médicos; o terceiro menciona 0s equipamentos de
proteccao individual; o quarto capitulo fala dos produtos cosméticos e de higiene corporal; o
quinto é referente aos protutos biocidas; o sexto capitulo aborda os medicamentos de uso
humano e por fim o sétimo capitulo resume em modo de tabela todos os aspectos
relacionados com a definigdo/Estatuto legal dos “Produtos Fronteira”, o risco associado a
cada produto anteriormente mencionado, 0s critérios de avaliacdo e as entidades

intervenientes na avaliagdo e na supervisdo do mercado.
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CAPITULO | - DEMARCACAO DA FRONTEIRA

1. Demarcacao da Fronteira entre Dispositivos Médicos e outros produtos

A demarcacdo da fronteira € estabelecida tendo em consideracdo Vvarios critérios,
como a finalidade prevista pelo fabricante do produto em questdo e o meio/mecanismo
através do qual é alcancado o principal efeito pretendido no corpo humano.

Critérios em que as Directivas dos DM e de outros produtos se baseiam para a
demarcacéo da fronteira:
e O meio através do qual é alcancado o principal efeito pretendido;

¢ A conformidade com a definicdo que Ihe é atribuida pela respectiva directiva;

e Afinalidade do produto tendo em consideracdo a sua apresentacao.

Considera-se determinante o fim a que se destina o Dispositivo Médico que |he foi
atribuido pelo fabricante, o que é deduzido a partir da rotulagem e dos dados cientificos
relativos ao seu mecanismo de ac¢do. A ndo fundamentacdo cientifica relativamente a
classificagdo pretendida pelo fabricante, inviabilizard a atribuicdo dessa classe e do
respectivo estatuto legal.

Alguns produtos, pela sua finalidade e pelo mecanismo de accao pelo qual é alcancado
o principal efeito pretendido no corpo humano, podem ser qualificados como dispositivos

médicos ou ter outras qualificacbes que seguem uma legislaco distinta dos DM.?

1.1 Fronteira entre Dispositivos Médicos e Equipamentos de Protecc¢éo Individual

Oculos de sol

. Oculos de correcgéo ) .
Oculos Oculos de proteccéo

o Luvas em latex para a colheita de
Luvas cirlirgicas o
Luvas amostras biolégicas

Tabela 1 - Classificagdo de 6culos e luvas como Produtos Fronteira

Tendo em consideragao a definicdo de EPI's, em qualquer dispositivo ou meio que
se destine a ser envergado ou manejado por uma pessoa com vista a proteccao contra a
riscos susceptiveis de ameacar a salde e seguranca é considerado EPI.

Assim, quando uns 6culos de sol se destinam a proteccao contra os raios solares de
modo a proporcionarem ao individuo um maior conforto e sobretudo a prevencdo contra a
ameaca dos raios UV que sao prejudiciais ao olho, sdo considerados EPI. A mesma ordem
de ideias se aplica a 6culos de proteccado utilizados em laboratérios pelos funcionarios, que
tém como finalidade prevenir o risco dos vapores ou liquidos quando em contacto com o
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olho. Relativamente aos Oculos de correccao/graduados, estes tém como funcdo a
atenuacdo ou compensagdo de uma lesdo na cornea e segundo a definicdo de DM, o fim
terapéutico pretendido no corpo humano ndo é alcancado por meios farmacologicos,
imunolégicos ou metabdlicos

No caso das luvas cirdrgicas, estas sdo consideradas Dispositivo Médico, porque a
sua finalidade vai ao encontro da definicdo do mesmo. Pois estas sdo como que uma
barreira, prevenindo e atenuando a transmisséo de microrganismos causadores de infec¢céo
no humano, sendo que neste caso especifico ha contacto directo com o paciente.
Por fim as luvas em latex utilizadas na recolha de amostras provenientes do corpo humano
apenas tém como finalidade a proteccdo do profissional de salude de possiveis
contaminagdes por parte das amostras a que esta exposto/sujeito, logo consideram-se EPI.

1.2 Fronteira entre Dispositivos Médicos e Produtos Biocidas

Desinfectante Desinfectante de instrumentos Desifectantes de superficies e méaos

cirargicos

Tabela 2 — Classificagao de um desinfectante como Produto Fronteira

O élcool 70° € um exemplo de desinfectante vulgarmente utilizado na area da saude,
gue é considerado um Produto Biocida quando a sua finalidade é a antissepsia das maos e
desinfeccao de bancadas de trabalho. Isto vai ao encontro da propria definicdo legislativa,
em que qualquer substancia ou mistura que tenha por objectivo destruir, repelir ou
neutralizar um organismo prejudicial, quer seja por ac¢do mecénica ou fisica, & considerado
Produto Biocida. Neste caso o alcool etilico tem como mecanismo de acg¢éo a inactivagao do
microrganismo por desnaturacao das proteinas intracelulares.

Quando o mesmo alcool etilico se destina a desinfectar por exemplo instrumentos
cirurgicos ja é considerado Dispositivo Médico, pois a prevencdo de contamina¢do ndo €

alcangada por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos.

1.3 Fronteira entre Dispositivos Médicos e Produtos Cosméticos

Vaselina usada para a lubrificacéo de Vaselina como emoliente para
Vaselina . -
sondas hidratacéo da pele
, . Manter a saude oral Combate contra o mau halito
Colutorio

Tabela 3 — Classificag&o da vaselina e da pasta dentifrica como Produtos Fronteira
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Na distincdo entre Dispositivo Médico e Cosmético o critério fundamental é o fim a
gque se destina o produto. Desta forma, se o produto tiver uma funcédo cosmética ele tem que
cumprir 0s requisitos presentes na Directiva 76/768/CEE, que considera que qualquer
substancia ou mistura a ser posta em contacto com as partes externas do corpo humano
(epiderme, sistema piloso e capilar, unhas, labios e orgéos genitais externos) ou com dentes
e as mucosas bucais, e que tenha a finalidade de limpéa-los, perfuma-los, modificar-lhes o
aspecto, protege-los, manté-los em bom estado ou corrigir 0os odores corporais é
considerado Produto Cosmeético.

Este € o caso dos colutérios para a higiene oral, em que o objectivo passa pelo combate
contra 0 mau halito, limpando e perfumando a cavidade oral.

Num outro ponto de vista e tendo em consideracdo a definicio de DM segundo o Decreto-
Lei n°. 145/2009, os colutérios também podem ser classificados como Dispositivo Médico
visto que é utilizada como prevencéao e controlo de doencgas do foro oral.

O mesmo principio se aplica a vaselina, em que € considerada Produto Cosmético
guando é aplicada sobre a pele com o fim de a hidratar. Caso seja para lubrificar sondas

utilizadas em certos exames médicos, ela é classificada com DM.

1.4 Fronteira entre Dispositivos Médicos e Medicamentos

Usada para lubrificacéo de sondas Usada como laxante

Vaselina

Tabela 4 — Classificagdo da vaselina como Produto Fronteira

Assim como os DM’'s, os Medicamentos também apresentam varias finalidades
terapéuticas especificas, sendo bastante importante para a demarcagéo da fronteira a forma
como o respectivo efeito terapéutico € alcangado.

Segundo a Directiva 2001/83/CE toda a substancia que possa ser utilizada ou
administrada em seres humanos com vista a restaurar, corrigir ou modificar funcdes
fisioldégicas através de uma accgéo farmacolégica, imunolégica ou metabdlica é considerada
Medicamento, tendo em conta a definicdo legislativa, a vaselina quando usada com fim
laxante é classificada como tal. Por via oral a vaselina actua sobre a mucosa digestiva sem
ser digerida ou absorvida substancialmente pelo tubo digestivo, amolecendo desta forma as
fezes, de modo a evitar a desidratacdo, com o objectivo de provocar a evacuacéo,
lubrificando assim a mucosa intestinal.

Por outro lado a vaselina pode ser classificada como DM quando o efeito pretendido
€ atingido por meios fisicos, o que é o caso da lubificacdo de sondas utilizadas em exames

médicos de modo a facilitar a execu¢do dos mesmos e para maior conforto do doente.
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CAPITULO Il = DISPOSITIVOS MEDICOS

2. Dispositivos Médicos

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) existem cerca de 1,5
milhdes de dispositivos médicos. A partida, este nimero é impressionante mas, quando se
considera que o termo “Dispositivo Médico” inclui objectos que vao desde pensos para
feridas até préteses revestidas com medicamentos, o nimero parece consideravel e nada
assustador. Esta enorme diversidade que marca esta categoria de produtos pode tornar
complexa a sua qualificacdo. &

O sector dos dispositivos médicos desempenha um papel crucial no diagndstico,
prevencdo, controlo e tratamento de doencas e na melhoria da qualidade de vida das

pessoas.

2.1 Contexto Regulamentar

Os Dispositivos Médicos séo alvo de regulagdo na Europa desde o inicio da década
de 1990, a qual Portugal tem acompanhado com a transposi¢do das respectivas directivas
para a legislagdo nacional (actualmente o Decreto-Lei 145/2009 de 17 de Junho que
transp0s a directiva 93/42/CEE com as alteracbes constantes da directiva 2007/47/CE).

Tal legislagdo veio estabelecer regras a que devem obdecer, o fabrico, a
comercializacao, a entrada em servi¢o, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos
e respectivos acessorios.

Assim, ao colocar um DM no mercado, o fabricante deve demonstrar, através da
utiizacdo de procedimentos de avaliacdo adequados, que o dispositivo esta em
conformidade com o0s requisitos essenciais relevantes em matéria de seguranca e
desempenho.

Em geral, de um ponto de vista clinico, o fabricante tem de demostrar que o
dispositivo alcanga o desempenho pretendido em condi¢ées normais de utilizagéo, e que os
riscos conhecidos e previstos, e quaisquer eventos adversos, sdo minimizados e aceitaveis
quando comparados com o beneficio do desempenho pretendido, e que todas as indicacdes
associadas ao dispositivo relativas ao seu desempenho e seguranca (por exemplo, na

rotulagem e instrucdes de uso) sdo suportados pela evidéncia adequada. ¥
2.2 Definigdo @
Entende-se por Dispositivo Médico, segundo o Decreto Lei n°. 145/2009 de 17 de

Junho de 2009, qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software ou artigo, utilizado
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isoladamente ou em combinacéo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser
utilizado especificamente para fins de diagnéstico ou terapéuticos e que seja necessario
para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos,
embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para fins de:
e Diagndstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca
¢ Diagndstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma lesao ou de
uma deficiéncia
e Estudo, substituicdo ou alteracéo da anatomia ou de um processo fisioldégico
e Controlo da concepgao.
A definicdo de Dispositivos Médicos é uma, sendo a mais importante, explicagdo
para a complexidade do sector. Esta, evidencia claramente que um produto para ser
classificado como dispositivo médico tem obrigatoriamente de ter uma finalidade terapéutica

e tem de estar em contato direta ou indirectamente com o doente.

2.3 Classificacdo de acordo com o risco

Segundo o Decreto-Lei n°® 145/2009 de 17 de Junho de 2009, particularmente no
Anexo IX, classificam-se os varios Dispositivos Médicos atendendo a uma pluralidade de
critérios. Encontram-se divididos em quatro classes de risco atendendo a vulnerabilidade do
corpo humano e aos potenciais riscos decorrentes da concepc¢ao técnica, fabrico e modo de
utilizacdo. Os dispositivos médicos séao integrados nas Classes |, lla, lIb e Ill.

De facto, esta classificacdo assenta no grau de risco que cada um dos dispositivos

acarreta para o corpo humano, o que conduz a seguite ordenacao:

e Dispositivos de classe |, que apresentam baixo risco; Classe Il
¢ Dispositivos de classe lla e de classe llb, sendo estes de médio risco; Clase Il b
¢ Dispositivos de classe lll, gue apresentam um risco elevado; Classe Il a

Classe |

¢ Ha4 ainda dispositivos feitos por medida, sistema e conjuntos.

O Sistema de Classificacdo de Risco dos Dispositivos MédiCOS  Figura 1 - Esquema das classes de risco

é determinado tendo em consideracao os seguintes factores:

a) Duracgdo do contacto com o corpo humano (temporério, curto prazo e longo prazo)
b) Invasibilidade do corpo humano (invasivo, ndo invasivo)
c) Anatomia afectada pela utilizacéo (6rgaos)

d) Riscos potenciais decorrentes da concepg¢dao técnica e do fabrico
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Implantaveis Absorviveis

Implantaveis R|SCD

Cirurgicamente Invasivos

Invasivos — orificios corporais

Naoinvasivos

Tabela 5 — Factores determinantes da evolugao do risco ©
Esta classificacdo, e respectiva graduacgdo do risco, tem em consideracdo a duracao
de contacto do dispositivo com corpo humano (a qual podera ser temporaria, de curto prazo
ou longo prazo), o seu grau mais ou menos invasivo face ao corpo humano, a parte do

corpo afectada e os possiveis riscos dai decorrentes.

> Objectivos deste Sistema de Classificacao:

e Estabelecer um sistema de classificagdo tendo em conta a vulnerabilidade do corpo
humano perante uma falha potencial ou mau funcionamento do produto;

e Adequar a avaliagdo da conformidade ao risco envolvido na utilizagdo do dispositivo
(regras de proporcionalidade);

e Adequar a informacao a ser cedida ao risco associado ao dispositivo médico.

2.4 Exemplos de Dispositivos Médicos
Atendendo ao elevado numero de DM’s no mercado, estdo apresentados nesta tabela
apenas alguns exemplos de dispositivos médicos subdivididos nas respectivas classes de

risco.

*  Pensosrapidos

. Ligaduras

Classe | *  Meias decompressio
+  Estetoscopio

. Maca

. Seringascom agulha

*  Lentes decontacto
Classe lla
*  Equipamento deressonincia magnética

. Incubadoras
*  Preservativos
Classellb
. Sacos desangue
« DU

Classe lll *  Vélvulas cardiacas

Tabela 6 — Exemplos de DM
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2.5 Circuito dos Dispositivos Médicos ]
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Figura 2 - Circuito dos Dispositivos Médicos

2.6 Requisitos para a Introduc&o no Mercado '@

De acordo com o Artigo 5° do DL n°145/2009, s6 podem ser colocados no mercado e
entrar em servico os dispositivos que cumulativamente:

a) Satisfacam os requisitos essenciais estabelecidos no Anexo |

b) Ostentem a marcacéao CE, nos termos do Artigo 7.°

c) Tenham sido objecto de uma avaliacédo da conformidade, nos termos do Artigo 8.°

Segundo o Anexo | relativo ao Decreto de Lei mencionado, os dispositivos devem ser
concebidos e fabricados de forma a que a sua utilizagdo ndo comprometa o estado clinico
nem a segurangca dos doentes, nem, ainda, a seguranga e a saude dos utilizadores ou,
eventualmente, de terceiros, quando sejam utilizados nas condi¢es e para os fins previstos,
considerando-se que 0s eventuais riscos associados a utilizacdo a que se destinam
constituem riscos aceitaveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos

doentes e sdo compativeis com um elevado grau de proteccdo da saude e da seguranca.

o n F)

Conforme o disposto no Artigo 7.° do presente

Decreto de Lei em vigor, os dispositivos devem ostentar a

marcacdo CE e esta deve ser aposta pelo fabricante de

modo Vvisivel, legivel e indelével no dispositivo ou na

embalagem que assegura a esterilizacdo, se practicavel e
adequado, bem como nas instru¢bes de utilizagdo e na  Figura 3 - Grafismo da marcagéo CE

. de conformidade
embalagem comercial.
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A marcacdo CE simboliza a conformidade dos produtos e equipamentos com 0s
requisitos essenciais que lhes séo aplicaveis por forca das Directivas que prevéem a sua
aposicdo. Assim sendo, os Estados-Membros ndo estdo autorizados a restringir a colocacéo
no mercado e a entrada em servico de produtos munidos da marcacdo CE, a ndo ser que
possam comprovar a hdo conformidade do produto.

Um dispositivo médico para ser comercializado na Europa tem de apresentar a
marcacdo «CE». Para obter tal marcacado, o fabricante tem de demonstrar e documentar o

cumprimento dos requisitos regulamentares e emitir uma declaracdo de conformidade.

2.6.1 Avaliacdo da Conformidade @

Qualquer DM antes de ser colocado no mercado e posto em servico deve garantir
que tem qualidade, seguranca e que atinge o desempenho funcional para 0 uso
estabelecido, através do cumprimento dos requisitos relativos a sua concepgédo e fabrico.
Sendo a classificagdo de um dispositivo médico determinante para o procedimento de
avaliacao da conformidade aplicavel.

A avaliacdo da conformidade dos dispositivos, tem por base a aplicacdo de um
sistema gradual de controlo correspondente ao nivel dos riscos potenciais inerentes ao tipo
de dispositivo em causa e é efectuada de acordo com procedimentos de avaliacdo da
conformidade constantes no Decreto de Lei dos dispositivos médicos.

A avaliagdo da conformidade dos dispositivos meédicos inclui o controlo da
concepgdo, da producdo e da inspeccdo final, sendo que os procedimentos seréo
simplificados em ordem decrescente da classe de maior risco para a classe de menor risco

O procedimento de avaliagao respeitante aos DM’s da classe | pode efectuar-se, por
via de regra, sob a responsabilidade exclusiva dos fabricantes, dado o baixo grau de
vulnerabilidade associado a estes produtos, devendo garantir, através de um procedimento
especifico, o controlo interno da sua producéo. No entanto, se os dispositivos de classe |
tiverem uma funcdo de medicdo ou forem vendidos estéreis, um organismo notificado deve
verificar os aspectos relacionados com a funcdo de medig&o ou processos de esterilizagao.

No caso dos DM'’s de classes lla, lIb e lll, a intervengdo de um organismo notificado,
ao nivel adequado a classe de risco, deve ser obrigatoria, exigindo-se para os dispositivos
da classe Il uma aprovacéao prévia explicita da sua concepcao ou do seu tipo.

O controlo da producdo é efectuado mediante a aplicacdo de procedimentos de
avaliacdo da conformidade suportados pela implementacdo de Sistemas de Garantia da
Qualidade ou pela realizacdo de ensaios por laboratorios acreditados (Verificagao CE).

No caso dos dispositivos das classes lla e IIb e Ill, o organismo notificado avalia a
documentacdo técnica relativa a concecao e verifica o sistema de gestdo da qualidade

implementado ou os resultados dos ensaios, conforme o procedimento escolhido pelo
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fabricante, apdés a certificacdo inicial, os organismos notificados devem realizar
periodicamente avaliacdes de vigilancia na fase de pds-comercializacéo.
A avaliacdo da conformidade é fundamental para a confianca na capacidade do

sistema normativo para proteger os pacientes e os cidadaos.

2.6.2 Documentacdo Técnica @

O fabricante ou o0 seu mandatéario, para demonstrar a conformidade dos dispositivos
com os requisitos legais aplicaveis, elabora a documentacéo técnica necessaria a avaliacdo
dos dispositivos e que inclui os seguintes elementos:

o Dados relativos ao fabricante e entidades subcontratadas; identificacdo do fabricante e/ou
do seu mandatario estabelecido em Portugal assim como a identificagdo do responsavel
técnico entre outras informagdes.

e Descricao geral do produtos, incluindo as variantes previstas, bem como a sua finalidade.

e Documentacdo das matérias-primas e componentes. Especificacfes incluindo, se
aplicavel, detalhes das matérias-primas, desenhos dos componentes e qualquer
processo de controlo de qualidade.

e Documentacdo do produto intermédio. Especifica¢cdes incluindo desenhos, circuitos e
especificagcbes da formulagdo; métodos de fabrico relevantes e quaisquer outros
procedimentos de controlo de qualidade.

e Documentacdo do produto final. Especifica¢cdes incluindo os desenhos apropriados,
circuitos e especificagfes da formulacéo; métodos de fabrico revelantes; justificacdo para
a escolha dos materiais e quaisquer processos de controlo de qualidade.

e Documentacao de embalagem e rotulagem. Especificagcbes da embalagem e copias de
todas as rotulagens e folhetos de instrucgoes.

e Verificacdo da concepcdao, através de resultados dos testes de qualificacéo e calculos de
concepcgéao.

e Analise de risco. Os resultados da analise de risco tém como objectivo verificar se
qualquer risco associado ao uso é compativel com o elevado nivel de protec¢do da saude
e seguranca e se é aceitavel quando comparado com os beneficios para o doente ou
utilizador.

e Cumprimento dos requisitos essenciais e normas harmonizadas. Uma lista de normas
relevantes (exemplo: esterilizacéo, rotulagem, biocompatibilidade, analise de risco, entre
outras) que foram aplicadas na totalidade ou parcialmente.

e Dados clinicos e pré-clinicos (biocompatibilidade, andlise de risco). A comprovacao da

conformidade com os requisitos relativos as caracteristicas e ao desempenho funcional
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do dispositivo, em condi¢cdes normais de utilizacdo, incluindo os efeitos secundérios
indesejaveis.

¢ Validacao de software.

e Evidenciar o controlo da qualidade no fabrico englobando os registos dos testes

efectuados para demonstrar a conformidade com os requisitos legais.

Quando o fabricante opta pela implementacdo de um sistema da qualidade, todos os
elementos, requisitos e disposicdes adoptados relativamente a esse sistema, devem
constar de documentacdo organizada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientagdes e procedimentos escritos.

O fabricante ou o seu mandatario deve manter a disposicdo da Autoridade
Competente, documentagdo incluindo a declaracdo de conformidade, para efeitos de
fiscalizagdo, durante no minimo cinco anos a contar da Ultima data de fabrico do produto.

2.6.3 Avaliacdo Clinica !

s

Tendo em consideracdo os critérios de demarcagédo da fronteira, € importante dar
particular destaque & avaliagdo clinica, sendo esta o instrumento essencial para a
demonstragdo da conformidade dos dispositivos em termos de desempenho (fim a que se
destinam).

Tem como objectivos, avaliar se em condigBes normais de utilizagdo os dispositivos
atingem os niveis de adequacdo que lhes foram atribuidos pelo fabricante e se foram
concebidos, fabricados e acondicionados de forma a poderem desempenhar uma ou mais
fungBes previstas de acordo com as especificagbes do fabricante, assim como, determinar
eventuais efeitos secundarios indesejaveis em condigbes normais de utilizagcdo e avaliar se
0s mesmos constituem em funcdo do funcionamento previsivel do dispositivo e avaliar a
aceitabilidade da relacdo beneficio/risco.

A avaliacao clinica de dispositivos médicos é assim um requisito obrigatério previsto
na legislacdo, de forma a verificar a sua seguranca e desempenho, constituindo um
processo de actualizacdo continuo ao longo do ciclo de vida destes produtos.

A realizacao de investigacao clinica, enquanto processo cientifico, representa um
método para gerar dados clinicos é obrigatério para dispositivos implantaveis e de alto risco
(classe lll), salvo se justificar adequadamente a confianga em outros dados existentes.

No entanto, dependendo das indica¢cGes para a utilizacdo do DM, dos resultados da
gestado de risco e dos resultados de avaliacao, estas investigacfes clinicas também podem
ser realizadas para dispositivos ndo implantaveis de baixo risco e médio risco (classes |, lla
e llb).
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De forma a cumprir ainda a legislagdo nacional e comunitaria, as investigacbes
clinicas de dispositivos médicos pressupde também que o fabricante cumpra com o0s
principios éticos estabelecidos pela declaracdo de Helsinquia e seguir as boas praticas
clinicas. Estas boas praticas sdo um conjunto de requisitos normativos, reconhecidos a nivel
internacional, que tém de ser respeitados nha concepc¢do e na realizacdo das investigacoes
clinicas, nomeadamente através da norma EN 1SO 14155:2011.

Em Portugal, a realizacdo de investigacdes clinicas, que visam a colocacdo de dispositivos

médicos no mercado, sdo de notificacdo obrigatdria a autoridade competente, o INFARMED,
|.p.A

2.7 Supervisdo de Mercado =2

A legislacdo aplicavel aos dispositivos médicos prevé um elevado nivel de protec¢éo
e seguranca exigindo que as Autoridades Competentes tomem todas as medidas
necessarias para garantir que os dispositivos colocados no seu mercado e postos em
servico ndo pdem em risco a seguranca e a saude dos doentes, utilizadores e terceiros,
desde que correctamente instalados, mantidos e utilizados de acordo com os fins a que se
destinam.

A supervisdo do mercado € pois da responsabilidade da Autoridade Competente que
devera actuar de forma independente, imparcial, ndo discriminatéria e de acordo com o
principio da proporcionalidade. Para além de proteger os interesses dos doentes e dos
utilizadores, a supervisdo do mercado permite também a proteccdo dos operadores
econdémicos no que diz respeito a concorréncia desleal e contribui para a credibilidade do
sistema legislativo e da marcacéo CE.

A fim de supervisionar o mercado, as Autoridades responsaveis tém ao seu dispor

diferentes mecanismos, nomeadamente:

o O registo dos dispositivos médicos e dos agentes econdmicos

o Accdes inspectivas aos agentes econémicos

o Colheitas de amostras e ensaios aos dispositivos médicos

o Avaliagdo documental

o Mecanismos de cooperacdo técnica com outras Instituicbes Nacionais e com
Autoridades Europeias

o Sistema Nacional de Vigilancia

o Clausulas de salvaguarda ou outras medidas de restricdo de produtos néo
conformes do mercado

. Estudos de mercado
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2.8 Vigilancia p6s-mercado

Um sistema de vigilancia que funcione bem é o alicerce de um sdélido quadro
normativo neste sector, porque s6 passado certo tempo se poderdo vir a conhecer eventuais
problemas associados.

No caso dos dispositivos médicos, como envolvem a seguranca de seres humanos,
os fabricantes tém duas obrigac@es: vigilancia pds-mercado e registo de ndo conformidades.
A primeira permite revelar efeitos adversos nao detectados durante os ensaios clinicos pela
curta duracdo ou pelo namero limitado de participantes. Além disso, permite calcular de
facto o risco do dispositivo que foi anteriormente estimado e s6 agora pode ser medido.

Os dados reunidos nesta fase sdo essenciais para avaliar a eficacia e a eficiéncia do
dispositivo; informacdo essa que vai ser utilizada na andlise de custo-beneficio que
determina se o tratamento sera ou ndo comparticipado.

Quando os resultados obtidos através de investigacdo clinica sdo limitados, a
evidéncia devera ser compensada por estudos de acompanhamento clinico pos-
comercializacéo (post-market clinical follow up studies — PMCF).

Estes estudos vém permitir a revisdo de questdes tais como o desempenho e/ou de
seguranca a longo prazo, a ocorréncia de eventos clinicos (por exemplo, reac¢cbes de
hipersenssibilidade tardias), eventos particulares para populagfes especificas de pacientes,
ou o desempenho e/ou seguranca do dispositivo num grupo mais representativo de
utilizadores e pacientes.

As circunstancias que podem justificar a realizagdo dos estudos PMCF incluem,
entre outras: produtos inovadores, de risco elevado associado, por exemplo a concepgéo do
dispositivo, aos materiais, aos componentes, a invasibilidade e a procedimento clinico e
resultados de qualquer investigacao clinica prévia, incluindo acontecimentos adversos ou de

actividades de monitorizagéo de mercado.”
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CAPITULO lll - EQUIPAMENTOS DE PROTECCAO INDIVIDUAL

3. Equipamentos de Proteccéao Individual (EPI)

Diversos Estados-membros tém vindo a adoptar, desde ha varios anos, disposicbes
relativas a numerosos equipamentos de proteccdo individual, por diversos motivos, tais
como a salde, a seguranca no trabalho e a proteccéo dos utilizadores.

Para eficazmente preservarem a salde e garantirem a seguranca de pessoas e
bens, os equipamentos de proteccdo individual terdo de satisfazer, na sua concepcgéo e
fabrico, exigéncias essenciais de seguranca e respeitarem os procedimentos adequados a
certificacdo e controlo da sua conformidade com as exigéncias essenciais aplicaveis.

Os EPI's sdo ferramentas de trabalho que visam proteger a saude do profissional
que se encontra exposto a produtos téxicos, ou prejudiciais a saude e bem estar, assim
como proteger a integridade fisica do trabalhador. Tém como objectivo proteger o usuério
das lesbes aquando da ocorréncia de acidentes de trabalho e de doengas ocupacionais.

Devemos ter presente que 0s equipamentos de proteccéo individual ndo eliminam o

risco nem evitam acidentes, mas minimizam as consequéncias que estes possam causar.

3.1 Contexto Regulamentar

Os EPI séo alvo de regulagéo na Europa desde os fins da década de 1980, a qual
Portugal tem acompanhado com a transposi¢éo das respectivas directivas para a legislacao
nacional.

Actualmente encontra-se em vigor a Directiva 89/686/CEE de 21 de Dezembro de
1989, tal legislagé@o veio estabelecer exigéncias relativas a concepg¢éo, ao fabrico, ao nivel
da qualidade, aos ensaios e a certificacdo dos EPI, com o objectivo de proteger as pessoas
contra lesdes e doencgas.

A presente Directiva fixa as condi¢cdes da colocacdo no mercado e da livre circulagéo
intracomunitaria, bem como as exigéncias essenciais de seguranca a satisfazer pelos EPI

com vista a preservar a saude e a garantir a seguranca dos utilizadores.

3.2 Definicao ¥

Entende-se por EPI, qualguer dispositivo ou meio que se destine a ser envergado ou
manejado por uma pessoa com vista a sua protecgdo contra um ou mais riscos susceptiveis
de ameacar a sua saude bem como a sua seguranca.

Séo igualmente considerados como EPI:
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a) O conjunto constituido por varios dispositivos ou meios associados de modo solidario

pelo fabricante com vista a proteger uma pessoa contra um Ou Vvarios riscos

susceptiveis de surgir simultaneamente;

b) Um dispositivo ou meio protector solidario, do modo dissociavel ou ndo, de um

equipamento individual ndo protector, envergado ou manejado por uma pessoa com

vista a exercer uma actividade;

c) Componentes intermutaveis de um EPI, indispensaveis ao seu bom funcionamento e

utilizados exclusivamente nesse EPI

Considera-se parte integrante de um EPI qualquer sistema de ligacao colocado no

mercado com o EPI para ligar este Ultimo a um outro dispositivo exterior complementar,

mesmo no caso de esse sistema de ligacdo se ndo destinar a ser envergado ou manejado

em premanéncia pelo utilizado durante o periodo de exposi¢édo ao(s) risco(s).

A definicdo evidencia que um produto para ser classificado como Equipamento de

Y

Proteccdo Individual se destina a proteccdo do Homem relativamente susceptiveis de

comprometer a salde e bem-estar do mesmo.

Estao excluidos do ambito de aplicacdo da Directiva 89/686 CEE:

» Os EPI's abrangidos por outra directiva que vise os mesmos objectivos de colocacao

no mercado, de livre circulagéo e de segurancga ;

» Os EPI's presentes na lista exaustiva dos géneros de EPI's ndo abrangidos pelo

ambito de aplicacéo da presente directiva em vigor, que consta no Anexo I:

EPI's concebidos e fabricados especificamente para as forcas armadas ou de
manutencéo da ordem (capacetes, escudos, etc.);
EPI's de autodefesa contra agressores ou armas individuais de dissuacgéo;
EPI's destinados a proteccao ou salvamento de pessoas embarcadas a bordo
dos navios ou aeronaves gue nédo sao utilizados com caracter permanente;
Capacetes e viseiras para uso de passageiros de veiculos a motor de duas ou
trés rodas;
EPI's concebidos e fabricados para utilizagao privada contra:

= as condi¢Bes atmosféricas (guarda-chuvas, botas, ect.)

= ahumidade, a agua (luvas de lavar loica, ect.)

= o calor (luvas, ect.)

3.3 Classificacéo de acordo com o risco X2

Os equipamentos de proteccdo individual sdo classificados em trés categorias

distintas, conforme apresentado:
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a) EPI's de concepcéao simples, associados a riscos minimos.

Sado equipamentos em relacdo aos quais 0 projectista presume que o utilizador pode,

por si s0, julgar a eficicia contra riscos minimos cujos efeitos, possam ser percebidos pelo

utilizador a tempo e sem perigo.

Entram nesta categoria exclusivamente os modelos de EPI que se destinam a proteccao do

utente contra:

Agressdes mecanicas cujos efeitos sdo superficiais (luvas de jardinagem, dedais de
costura, ect.),

Produtos de limpeza de baixa agressividade e de consequéncias facilmente
reversiveis (luvas de protec¢do contra solugdes diluidas de detergentes, ect.),
Riscos incorridos durante a manipulacdo de objectos quentes ndo expondo 0s
utilizadores a temperaturas superiores a 50° C nem a choques perigosos (luvas,
aventais destinados a profissionais de salde, etc),

Agentes atmosféricos que ndo sejam excepcionais nem extremos (coberturas de
cabeca e equivalentes, vestudrio de estacdo, sapatos e botas, etc.)

Pequenos choques e vibracdes que ndo atinjam zonas vitais do corpo e que néo
possam causar lesdes irreversiveis (coberturas ligeiras da cabeca, etc.)

Radiagé&o solar (6culos de sol)

b) EPI's de concepcdo complexa, associados a um risco elevado.

S&o destinados a proteger o utilizador contra perigos mortais ou que possam prejudicar

gravemente e de forma irreversivel a saiude e cujos efeitos imediatos o inventor presume

que ndo possam ser detectados a tempo pelo utilizador.

Entram exclusivamente nesta categoria:

Os aparelhos de proteccao respiratéria com filtro que protegem contra os aerossoéis
soélidos, liquidos, ou contra os gases irritantes, perigosos, téxicos ou radiotdxicos;
Os aparelhos de proteccdo respiratoria inteiramente isolantes da atmosfera,
incluindo os utilizados para mergulhar;

Os EPI que garantam apenas uma protec¢do limitada no tempo contra as
agressoes quimicas ou as radiagfes ionizantes;

Os equipamentos de intervencdo em ambientes quentes com temperaturas
superiores a 100°C, com ou sem radiacdo de infravermelhos, chamas ou grandes
projec¢Oes de matérias em fusao;

Os equipamentos de intervencdo em ambientes frios, com temperatura do ar
inferior ou igual a - 50°C;

Os EPI destinados a proteger contra as quedas de altura;
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e Os EPI de proteccao contra riscos eléctricos em trabalhos sob tenséo perigosa ou
os EPI utilizados como isolamento em trabalhos de alta tenséo.

c) EPI's de concepcdo que ndo se encaixe em nenhuma das classes anteriores.

3.4 Circuito dos EPI

Classificac3o
de risco/

Fronteiras

Instituto Portugués da QL.:| idada

Inspeccio

Fiscalizago

Figura 4 — Circuito de vida dos Equipamentos de Proteccao Individual

3.5 Requisitos Essenciais para a Colocacdo no Mercado 2

Para que os EPI possam ser colocados no mercado e postos em servigo, estes tém
de ser sujeitos a uma adequada manutencdo e utilizados em conformidade com a sua
finalidade, preservando assim a saude e garantindo a seguranca dos utilizadores, sem
comprometer a salde e a seguranca das outras pessoas, dos animais ou de bens.

Os EPI's devem entao satisfazer as exigéncias essenciais de saude indicadas no
Anexo Il da Directiva em vigor. Assim sendo, os fabricantes devem garantir que os EPI’s
cumprem com 0s requisitos essenciais de saude e de seguranca a seguir descritos:

» Principios de concepcéo:

e Ergonomia
e Niveis e classes e de protec¢ao:
= Niveis de proteccao tédo elevados quanto possivel
= Classes de proteccao adequadas aos diversos niveis de risco
» Inocuidade:
e Auséncia de riscos e outros factores de perturbacao
» Factores de conforto e eficacia:
e Adaptacao dos EPI's a morfologia do utilizador

e Leveza e solidez de construcdo
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o Compatibilidade entre EPI's destinados a serem simultaneamente pelo
utilizador

» Manual de informacao do fabricante

3.6 Avaliacao da Conformidade

A classificacdo de risco de um EPI determina o procedimento de avaliacdo da
conformidade aplicavel.

Para os EPI's de concepc¢éo simples, associados a riscos minimos, a avaliacdo da
conformidade é da responsabilidade exclusiva do fabricante, enquanto que para os EPIs de
concepgado complexa, associados a um risco elevado e EPI's de concepg¢ao que nao se
encaixe em nenhuma das classes anteriores é necessaria a intervencdo de um Organismo
Notificado.

O fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade elabora a
documentacéao técnica, submete um modelo ao exame “CE” de tipo e o controlo dos EPIs
fabricados ao Organismo Notificado.

3.6.1 Documentacéo Técnica X2

Antes de colocar um modelo de EPI no mercado, o fabricante, ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade, deve reunir a documentacédo técnica referida no Anexo Il da
Directiva 89/686 CEE, a fim de poder apresentar as autoridades competentes, se
necessario.
A documentacao técnica que o fabricante deve incluir € a seguinte:

1) Um dossier técnico de fabrico constituido:

= Pelos desenhos de conjunto e de pormenor do EPI, acompanhados, se necessario,
das notas de calculos e dos resultados de ensaios de protétipos, efectuados na
medida em que sejam necessarios a verificagdo do cumprimento das exigéncias
essenciais;

» Pela lista exaustiva das exigéncias essenciais de seguranca e saude e das normas
harmonizadas ou outras especificacdes técnicas tomadas em consideracdo na
concepcao do modelo.

2) A descricdo dos meios de controlo e de ensaios utilizados na fébrica.

3) Um exemplar do manual de informacé&o do fabricante.
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3.6.2 Exame “CE” de tipo ¥

Antes do fabrico do EPI, o fabricante, deve submeter um modelo ao exame “CE” de
tipo. O exame “CE” de tipo é o procedimento pelo qual o organismo de inspecc¢éo notificado
verifica que o modelo de EPI satisfaz as disposi¢cdes da Directiva em vigor, que lhe dizem
respeito.

O pedido de exame “CE” de tipo sera apresentado pelo fabricante ou seu mandatario
a um Unico organismo de controlo aprovado. E o pedido deve conter:

= O nome e enderec¢o da fabricante, bem como o local de fabrico do EPI;

= O dossier técnico de fabrico.
O organismo notificado procedera ao exame “CE” de tipo procedendo:

=  Uma andlise do dossier técnico do fabricante, a fim de verificar a sua conformidade
com as normas harmonizadas;

= Um exame e ensaios do modelo.

Se o modelo satisfizer as disposi¢cdes, 0 organismo estabelecerd um certificado de exame
“CE” de tipo, que sera notificado ao requerente.

Séo isentos do exame «CE» tipo os modelos de EPI de concepgdo simples, em
relagdo aos quais o projectista presume que o utilizados possa por si préprio julgar a eficacia

contra riscos minimos.

3.6.3 Controlo dos EPI fabricados ¢

No caso dos EPI de concepcdo complexa, destinados a proteger o utilizador contra
perigos mortais ou que possam prejudicar gravemente a saulde, estes, por estarem
associados a um risco elevado, sao sujeitos a um controlo mais exigente que os EPI's de
concepcao simples.

Os EPI's fabricados séo sujeitos a um dos dois procedimentos abaixo referidos, por
deciséo do fabricante:

a) Sistema de garantia de qualidade «CE» do produto final

= Em que o fabricante tomard todas as medidas necessarias para que o0
processo de fabrico, incluindo a inspeccédo final dos EPl e os ensaios,
garantam a homogeneidade da producgéo e a conformidade desses EPI com
o tipo descrito no certificado de aprovacdo CE de tipo e com as exigéncias
essenciais;

= Um organismo notificado, escolhido pelo fabricante efectuara os controlos

necessario;
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O fabricante receberd do organismo notificado um relatério de peritagem. No
caso de o relatério revelar uma auséncia de homogeneidade da producéao ou
de conformidade dos EPI examinados com o tipo descrito no certificado de
aprovacao CE de tipo e com as exigéncias essenciais aplicaveis, o organismo
tomara as medidas adequadas a natureza das anomalias constatadas, do

gque informara o Estado-Membro que o notificou.

b) Sistema de garantia de qualidade «CE» da producdo com acompanhamento

O fabricante autorizara o organismo ao acesso, para efeitos de inspeccao,
aos locais onde se processa a inspeccdo, 0 ensaio e a armazenagem dos
EPI, e fornecer-lhe-4 todas as informacdes necessarias, nomeadamente:

i. A documentacdo relativa ao sistema de qualidade;

ii. A documentacao técnica,;

iii. Os manuais de qualidade.
O organismo procedera periodicamente a auditorias, a fim de assegurar de
gue o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade aprovado e fornece
um relatério de auditoria ao fabricante;
O objectivo desta vigilancia consiste em ter a certeza de que o fabricante
satisfaz correctamente as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade

aprovado.

[ EPI's Concepgdo Simples ] [ EPI’SCOncechoComplexa] [ Restantes EPI's ]

| | !

[ Dossier Técnico do Fabricante ]

[ Exame CE de tipo (Organismo Notificada) ]

N

[ Sistema de garantia da Sistema de garantia da ]

Qualidade CE do produto qualidade CE da produgio
final

‘ |

[ Declaracdo da Conformidade CE (Fabricante) ]

Figura 5 — Avaliagéo da conformidade dos EPI's

3.7 Supervisdo do mercado

A ASAE é a autoridade competente responsavel pela monitorizacao dos EPI’s e pela

fiscalizacdo do mercado, a fim de determinar que 0s mesmos cumprem com 0s requisitos da

directiva aplicavel.
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CAPITULO IV - PRODUTOS COSMETICOS

4. Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

O sector dos produtos cosméticos tem vindo a crescer nos Ultimos tempos, sendo
este bastante diversificado, dinamico e com uma inovagdo constante. E um sector que
implica grandes investimentos para o desenvolvimento de novos produtos capazes de
responderem a uma grande diversidade e exigéncias por parte dos consumidores.

A colocacdo de produtos cosméticos no mercado portugués deve obedecer aos
requisitos estabelecidos pelo Regulamento (CE) N° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 30 de Novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos.

O fabrico, controlo, seguranga e cumprimento da legislagéo aplicavel aos produtos
cosmeéticos é da exclusiva responsabilidade da pessoa responsavel.

O INFARMED tem por missédo regular e supervisionar o mercado de produtos
cosmeéticos segundo os mais elevados padrées de proteccdo da saude publica, garantido o
acesso dos profissionais de salde e dos consumidores a produtos cosmético de qualidade e

seguros.

4.1 Contexto Regulamentar

Os produtos cosmeéticos sdo alvo de regulamentacdo desde a década de 70, de
acordo com a Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976 que visava a
aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos,
gue foi por varias vezes alterada de modo substancial. Dado que se impbs novas alteracdes
a referida directiva, teve-se que proceder a sua reformulagdo num texto Gnico, por razdes de
clareza.

Actualmente encontra-se em vigor o Regulamento (CE) n° 1223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 30 de Novembro de 2009, que tem por objectivo simplificar os
procedimentos e racionalizar a terminologia, reduzindo assim os encargos administrativos e
as ambiguidades. Além disso, refor¢a determinados elementos do quadro regulamentar
aplicavel aos cosméticos, tais como o controlo no mercado, tendo em vista assegurar um
elevado nivel de protec¢édo da salude humana.

O presente regulamento harmoniza de forma exaustiva as normas apliciveis na
Comunidade a fim de estabelecer um mercado interno dos produtos cosméticos,

assegurando em simultaneo um elevado nivel de proteccdo da saude humana.
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4.2 Definicao X

O seguinte Regulamento (CE) n® 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 30 de Novembro de 2009 estabelece as normas que o0s produtos cosmeéticos disponiveis
no mercado devem cumprir a fim de garantir o funcionamento do mercado interno e um
elevado nivel de proteccao da saude humana.

Entende-se por «Produto Cosmético», qualquer substancia ou mistura destinada a
ser posta em contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistema piloso e
capilar, unhas, labios e orgdos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais,
tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o
aspecto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais.

«Substancia», um elemento quimico e os seus compostos, no estado natural ou
obtidos por qualquer processo de fabrico, incluindo todos os aditivos necessarios para
preservar a sua estabilidade e todas as impurezas derivadas do processo utilizado, mas
excluindo todos os solventes que possam ser separados sem afectar a estabilidade da
substancia nem alterar a sua composigao.

«Mistura», uma mistura ou solu¢cdo composta por duas ou mais substéncias.

4.3 Classificacao de acordo com o risco

Os produtos cosmeéticos e de higiene pessoal sdo considerados produtos de baixo
risco, tendo em conta a sua defini¢cdo, pelo que n&o estdo definidas quaisquer classes de
risco para este tipo de produtos. Estes deverdo ser seguros em condi¢cdes de utilizacdo
normais ou razoavelmente previsiveis, em que considera¢des de risco-beneficio ndo

poderéo justificar um risco para a saude.

4.4 Circuito dos Produtos Cosméticos *?

"‘l Classificagio -

' o - @ ‘.‘\‘ e Fronteira ,‘ %

[ Controlo de

Fabrico \ = e [ aualidade |

/
[ -
[ Importagdo /‘ ] \
\ N /
Z} / Iy infarmed B
2 SR S~ / il ‘\ > S
[ Vigilancia \
\ Inspeccio | - 3
/ Siparisac \ pecyal 3 L f [)_ocur.nema
Comprovacdo da | 30 Técnica
[ doMercado \ Qualidade o\
\ \ Verificagio da / \
Conformidade
/ \ / \
/ locacs \
‘. Colocacdo. | [ Notificagso |
| no Mercado | c: \ |

\ . \

Figura 6 — Circuito dos Produtos Cosméticos
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4.5 Requisitos para a Introducéo no Mercado '

A definicdo evidencia que o produto se destina a aplicacdo directa, em partes
externas do corpo humano, tendo a obrigatoriedade de n&o apresentarem riscos inerentes a
saude do utilizador.

Segundo o Artigo 3.° do Regulamento em vigor, os produtos cosmeéticos
disponibilizados no mercado tém de ter em conta alguns aspectos, para que quando usados
em condi¢cBes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis sejam seguros para a
saude. Aspectos a ter em consideragao:

a) A apresentacao;

b) A rotulagem;

c) Asinstrugdes de utilizagdo e de eliminagao;

d) Qualquer outra indicacéo ou informacgéo prestada pelo responsavel.

4.5.1 Restrigdes aplicaveis a determinadas substancias
Sem prejuizo do disposto no artigo 3.°, os produtos cosméticos ndo podem conter:

a) Substéncias consideradas proibidas enumeradas no anexo Il do presente
regulamento em vigor;

b) Substancias sujeitas a restricdes que ndo sejam que ndo sejam usadas de acordo
com as restricdes estabelecidas no anexo llI;

c) Corantes que ndo constem no anexo IV e corantes que mesmo que constem nesse
anexo mas ndo sejam usados de acordo com as condi¢des nele estabelecidas;

d) Conservantes que ndo constem no anexo V e conservantes que mesmo que
constem nesse anexo mas ndo sejam usados de acordo com as condi¢cdes nele
estabelecidas;

e) Filtros para radiacdes ultravioletas que ndo constem no anexo VI e filtros para
radiacOes ultravioletas que mesmo que contem nesse anexo mas hao sejam usados

de acordo com as condi¢des nele estabelecidas.

4.6 Avaliacdo da Conformidade X4

A fim de demonstrar que os produtos cosméticos estdo em conformidade, antes de
os colocar no mercado, a pessoa responsavel deve certificar-se de que foram submetidos a
uma avaliacao da seguranca com base no relatério de seguranca dos produtos cosméticos.

A pessoa responsavel deve certificar-se de que:
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i. A utilizacdo prevista dos produtos cosméticos e a exposi¢cao sistémica prevista aos
diferentes ingredientes de uma formulacao final sdo tidas em conta na avaliacdo da
seguranca;

ii. Sempre que a natureza ou o efeito do produto cosmético o justifiquem, provas dos
efeitos alegados para o produto cosmético;

iii. Dados relativos aos ensaios em animais realizados pelo fabricante, pelos seus
agentes ou pelos fornecedores, relacionados com o desenvolvimento ou avaliacdo
da segurancga do produto cosmético ou dos seus ingredientes, incluindo todos os

ensaios em animais efectuados para cumprimento de requisitos legais ou

regulamentares de paises terceiros.

Parte A

Informagé&o sobre a seguranca do Produto

Parte B

Avaliacao da seguranca do Cosmético

Composigao qualitativa e quantitativa do produto

Concluséo da avaliagdo

cosmético Adverténcias e instrugdes de utilizagdo a inscrever
e  Caracteriscas fisico-quimicas e estabilidade do no rétulo

produto cosmético e  Fundamentagéo
e  Qualidade microbioldgica e Credenciais do avaliador e aprovagdes da parte B

. Impurezas, vestigios, informagdes sobre o material
de embalagem

e  Utilizacdo normal e razoavelmente previsivel

e  Exposicédo ao produto cosmético

e  Exposicao as substancias

. Perfil toxicolégico das substancias

. Efeitos indesejaveis e efeitos indesejaveis graves

. Informacgé&o sobre o produto cosmético

Tabela 7 — Relatério de Seguranga dos Produtos Cosméticos

4.6.1 Documentacao Técnica / Ficheiro de Informagéo sobre o Produto (FIP) X!
Quando um produto cosmético € colocado no mercado, a pessoa responsavel deve
conservar um ficheiro de informag6es sobre o produto durante 10 anos a contar da data em
gue o ultimo lote do produto cosmético tenha sido colocado no mercado.
Os ficheiros de informacdo devem conter os seguintes dados e informagfes, que
devem ser actualizados sempre que necessario:
a) Uma descricdo do produto cosmético que permita estabelecer uma associacao clara
entre o FIP e o produto cosmético a que diz respeito;
b) Relatorio da avaliacdo de seguranca;
c) Descricdo do processo de fabrico e declaracdo de conformidade com as boas

praticas de fabrico;
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d) Sempre que a natureza ou o efeito do produto cosmético o justifiquem, provas dos
efeitos alegados para o produto cosmético;

e) Dados relativos aos ensaios em animais realizados pelo fabricante, pelos seus
agentes ou pelos seus fornecedores, relacionados com o desenvolvimento ou a
avaliacdo da seguranca do produto cosmético e dos seus ingredientes, incluindo
todos 0s ensaios em animais efectuados para cumprimento de requisitos legais ou
regulamentares de paises terceiros.

Por altimo, e de acordo com o disposto no Regulamento em vigor, todos os produtos
cosméticos antes de serem colocados no mercado comunitdrio devem ser alvo de

notificacdo ao CPNP (Portal de Notificacdo de Produtos Cosméticos).

4.7 Supervisdo de Mercado 112

A legislacdo aplicavel aos produtos cosméticos prevé um elevado nivel de protec¢éo
e seguranca dos consumidores e da saude publica, exigindo que as Autoridades
Competentes tomem as medidas necessarias para garantir que os produtos cosmeéticos
colocados no mercado sejam seguros para a saude humana, quando usados em condi¢des
de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis.

A supervisdo de mercado é da responsabilidade das Autoridades Competentes que
deverdo actuar de forma independente, imparcial e de acordo com o principio da
proporcionalidade. Para além de proteger o interesse dos consumidores, a supervisao de
mercado permite também a proteccdo dos operadores econOmicos no que respeita a
concorréncia desleal e contribui para a credibilidade do sistema legislativo europeu.

A supervisdo do mercado dos produtos cosméticos é assegurada pelo INFARMED,
I.P. que, enquanto Autoridade Competente, actua garantido a fiscalizagdo e vigilancia do
cumprimento dos requisitos legalmente exigidos para esses produtos, de uma forma
independente e imparcial.

A fim de supervisionar o mercado dos produtos cosméticos, o Infarmed tem ao dispor
diferentes mecanismos, nomeadamente:

e Avaliacdo documental de notificacdo e de rotulagem;

e Suspensao da comercializacao e/ou retirada do mercado;

e Clausulas de salvaguarda;

e Monitorizagdo de Alertas RAPEX (Sistema Comunitario de Troca de Informagdes,
cujo o funcionamento € gerido pela Comissdo Europeia e que permite a troca de
informagdes entre varios paises e a Comisséo Europeia sobre produtos de consumo
perigosos, ndo alimentares, que circulam no Espag¢o Econémico Europeu);

e Monitorizagéo de Efeitos Indesejaveis;
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o Cooperagdo com outras Instituices nacionais e Autoridades Europeias;
e Colheita de amostras e ensaios laboratoriais;
o Accdes inspectivas aos operadores econdmicos.

4.8 Vigilancia de Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal (PCHC) 11212

A Vigilancia de PCHC tem por missdao a monotorizacdo e divulgagcédo de informacao
de seguranca de cosméticos.

Cosmetovigilancia é o sistema que permite a monitorizacdo dos efeitos indesejaveis
resultantes da utilizacdo de produtos cosméticos. E exercida sobre produtos que estejam
colocados no mercado e comporta:

¢ A notificacdo e recolha de informacao dos efeitos indesejaveis ocorridos;

e O registo, avaliacdo e analise das informacdes relativas a estes efeitos indesejaveis,
tendo como finalidade a prevencao da repeticdo dos mesmos;

e Arealizacéo de estudos de segurancga decorrentes do uso de produtos cosméticos;

e Arealizacéo e seguimento de acc¢des correctivas, caso seja hecessario.

Efeito Indesejavel - € uma reac¢do adversa para a saude humana atribuivel a uma
utilizacdo normal ou razoavelmente previsivel de um cosmeético.

Efeito Indesejavel Grave - é definido como um efeito indesejavel que resulta em
incapacidade funcional permanente ou temporéria, invalidez, hospitalizacdo, anomalias
congénitas, risco de vida imediato ou morte.

Ma Utilizacéo - é definida como a utilizagdo ndo conforme ao fim a que se destina o
produto, utilizacdo nas condicdes habituais, modo de aplicacdo ou as precaucdes
particulates de utilizagéo.

Os fabricantes, responsaveis pela colocacdo no mercado, profissionais do sector e
os profissionais de salde devem comunicar ao Infarmed todos os efeitos indesejaveis de
gque tenham conhecimento, assim como 0s consumidores quando ocorridos no decurso da
utilizacdo de um produto cosmético, sendo aconselhavel que se dirijam inicialmente a um

dermatologista, ou outro profissional de saude.
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CAPITULO V — PRODUTOS BIOCIDAS

5. Produtos Biocidas

Os produtos biocidas compreendem uma vasta gama de substancias activas e
preparacdes que as contém, de caracteristicas muito diferenciadas do ponto de vista da sua
composicao, e cobrem um amplo leque de utilizaces.

Constituem uma arma muito eficaz no combate aos organismos nocivos, actuando
ao nivel dos produtos e dos processos com nitido beneficio para a proteccdo da saude
humana e animal e para a salvaguarda do ambiente.

Tratando-se de produtos com beneficios para a proteccdo da saude, humana e
animal, e para 0 meio ambiente, alguns deles comportam, todavia, um risco potencial para
0s mesmos, que aconselha a tomada de medidas especificas de avaliagdo e controlo da
colocagédo no mercado destes produtos e da sua utilizacéo.

5.1 Contexto Regulamentar 134

Desde da década de 60 quando os pesticidas, ainda estavam incluidos no grupo dos
produtos biocidas, estes foram alvo de medidas disciplinadoras que tiveram inicio com a
publicacdo da Portaria n°. 17980, de 30 de Setembro de 1960, que obrigou os agentes
econdmicos a obtencdo de uma autorizacao prévia para o seu fabrico e comercializacdo. Ao
longo dos anos, até aos dias de hoje foram revogadas e aprovadas varias directivas
referentes a disponibilizacdo e utilizacéo de produtos biocidas.

Actualmente encontra-se em vigor o regulamento (EU) n°. 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho e foi adoptado em 22 de Maio de 2012, sendo aplicavel a partir de 1
de Setembro de 2013, com um periodo transitorio para algumas disposi¢des e que revoga a
Directiva 98/8/CE. E também denominado por RPB (Regulamento relativo aos Produtos
Biocidas), que diz respeito a colocagdo no mercado, que procura melhorar a livre circulacéo
dos produtos biocidas na Unido Europeia, assegurando simultaneamente um elevado nivel
de proteccdo da saude humana, animal e do ambiente, vindo substituir integralmente a
Directiva 98/8/CE.

O regulamento introduz novas formas para autorizar os produtos biocidas. Além de
solicitar a autorizacdo a um Unico Estado-Membro, as empresas podem solicitar autorizacéo
em varios Estados simultaneamente ou uma autorizacdo para a UE. Este regulamento
assegura que 0s requisitos juridicos sejam aplicados em simultineo e de modo

harmonizado em toda a Unido Europeia.
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Um dos objectivos com maior destague do regulamento € evitar testes
desnecesséarios em animais, portanto, antes da realizacdo de qualquer teste em animais, as
empresas sdo obrigadas a perguntar a ECHA se o0 mesmo ja foi realizado e apresentado ao
abrigo da legislacdo da EU sobre biocidas. Se tal informacdo existir, as empresas sao
obrigadas a compatrtilhar os dados.

Os Produtos Biocidas séo regulamentados por mais dois regulamentos para além do
regulamento (EU) n°. 528/2012, nomeadamente pelo regulamento REACH e pelo
regulamento CRE.

O REACH (Registo, Avaliacdo, Autorizacéo e Restricdo de Produtos Quimicos) é um
regulamento da Unido Europeia aprovado com o objectivo de melhorar a proteccdo da
saude humana e do ambiente face aos riscos que podem resultar dos produtos quimicos,
promovendo igualmente métodos alternativos para a avaliagdo dos perigos das substancias.
Segundo este regulamento as empresas tém a obrigacdo de identificar e gerir 0os riscos
associados as substancias que comercializam, devendo demonstrar a ECHA o modo como
a substancia pode ser utilizada com seguranca e comunicar aos utilizadores as medidas de
gestao de riscos. Caso 0s riscos ndo possam ser geridos, as autoridades podem restringir a
sua utilizacdo. Tendo isto em consideracdo, o regulamento REACH estabelece
procedimentos para a recolha e avaliagdo de informacdo sobre as propriedades e perigos
das substancias e para isso as empresas tém de registar as suas substancias. De seguida a
ECHA recebe e avalia os registos individuais a fim de verificar a sua conformidade.

A ECHA € a principal forca promotora entre as autoridades reguladoras de
implementacdo da legislacdo inovadora da UE em matéria de produtos quimicos com o
objectivo de beneficiar a saide humana e o ambiente, bem como da inovacdo e da
competitividade. A ECHA ajuda as empresas a cumprir a legislagdo, promove a utilizacao
segura dos produtos quimicos, fornece informacdes sobre produtos quimicos e gere
substancias quimicas que suscitem preocupacao.

O regulamento CRE (Classificagdo, Rotulagem e Embalagem) tem por objectivo
assegurar que o0s perigos associados aos produtos quimicos sejam claramente
comunicados aos trabalhadores e aos consumidores da Unido Europeia através da
classificacdo e rotulagem desses mesmos produtos. Antes de colocar produtos quimicos no
mercado, a indUstria deve determinar os potenciais riscos para a salde humana e para o
ambiente, como ja foi referido anteriormente, classificando-as em conformidade com os
perigos identificados. Os produtos quimicos tém igualmente de ser rotulados de acordo com
um sistema normalizado para que os trabalhadores e os consumidores conhecam os seus

efeitos antes de os manusearem. Gracgas a este processo, 0s perigos dos produtos quimicos
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sdo também comunicados através de adverténcias normalizadas e de pictogramas nos

rétulos e nas fichas de dados de seguranca.

5.2 Definicdo 2

Segundo o Regulamento (UE) n° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Concelho,
de 22 de Maio de 2012, entende-se por “Produtos Biocidas” — qualquer substéncia ou
mistura, na forma em que séo fornecidos ao utilizador, que consistam, contenham ou que
gerem uma ou mais substancias activas, com o objectivo de destruir, repelir ou neutralizar
um organismo prejudicial, prevenir a sua ac¢ao ou controla-la de qualquer outra forma, por
meios que ndo sejam a simples acc¢ao fisica ou mecanica.

“Substancia Activa” - uma substancia ou um microrganismo que exer¢ca uma accao
sobre ou contra organismos prejudiciais.

“Organismo Prejudicial” — um organismo, incluindo agentes patogénicos, cuja
presenca seja indesejavel ou prejudicial para os seres humanos, para as suas actividades
ou para os produtos que utilizagdo ou produzem, ou para animais ou o ambiente.

5.3 Classificacdo de Risco =4

Para assegurar um elevado grau de proteccdo harmonizado dos seres humanos, dos
animais e do ambiente, h4 que apurar todos os riscos decorrentes da utilizacdo dos
biocidas. Para tal, dever-se-a proceder a uma avaliacdo do risco, por forma a determinar a
aceitabilidade ou ndo aceitabilidade dos riscos identificados durante a utilizagdo normal
proposta para o biocida, o que é feito através de uma avaliagdo dos riscos associados aos
componentes individuais do produto biocida que forem relevantes.

A avaliacdo do risco deve determinar:
a) O risco para o ser humano e os animais;
b) O risco para o ambiente;
c) As medidas necessdrias para proteger o ser humano, 0s animais € 0 ambiente em
geral aquando da utilizacdo normal do produto biocida proposta e no caso do pior

cenario realista.

Relativamente ao ser humano, a avaliacdo deve atender aos efeitos potenciais
decorrentes da utilizacdo do produto biocida, bem como as populagées susceptiveis de a ele
serem expostas. Estes efeitos resultam das propriedades da substancia activa e das
substancias potencialmente perigosas no produto e podem ser, de entre muitos, 0s
seguintes: toxicidade aguda e/ou crénica; irritabilidade; sensibilizacdo; toxicidade por doses
repetidas; mutagenicidade; cancerigenicidade; toxicidade para a reproducao;

neurotoxicidade.
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Apbs a classificacdo é necessério que os fornecedores elaborem um roétulo segundo
0 regulamento CRE caso uma substancia seja classificada como perigosa, ou caso uma
mistura contiver uma ou mais substancia classificadas como perigosas acima de um
determinado limiar.
O regulamento CRE define que o conteudo do rétulo e a organizacdo do mesmo e deve

incluir:

¢ O nome, o endereco e o nimero de telefone do fornecedor;

e A quantidade nominal de uma substadncia ou mistura nas embalagens
disponibilizadas ao publico em geral;

¢ Os identificadores dos produtos;

e Se necessario, pictogramas de perigo, palavras-sinal, adverténcias de perigo,
recomendacbes de prudéncia e informacdes adicionais exigidas por outra

legislacao.

5.4 Circuito dos Produtos Biocidas

Classificacio
deRisco

Fronteira

Definicioe

Formulacio Fabrico

®DGs -

Fiscalizacdo

i Autorizacdo
Inspeccio :

Colocacio
no Mercado

Utilizacdo

Figura 7 — Circuito dos Produtos Biocidas

5.5 Tipo de Produtos Biocidas ¥
Segundo o0 Anexo V do Regulamento (EU) n° 528/2012 relativo aos produtos biocidas
estes sdo classificados de acordo com 22 tipos, agrupados em 4 grupos principais. Segundo

a seguinte tabela:
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Grupo 1
Desinfectantes

Este tipo de produtos nado incluem os
produtos de limpeza que néo se destinam a
fins biocidas, nomeadamente detergentes
liguidos e em pé e outros produtos

Produtos utilizados na higiene humana
e veternaria

Desinfectantes e algicidas nao
destinados a aplicacdo directa em
seres humanos

Produtos utilizados na desinfec¢éo de

semelhantes superficies em contacto com géneros
alimenticios

e Produtos utilizados na agua potavel

e Conservantes para produtos durante o
armazenamento

Salvo a indicacdo em contrario, estes | e Produtos de proteccéo de peliculas

Grupo 2 produtos incluem apenas  produtos (tintas)
Conservantes destinados a prevenir o desenvolvimento | e Produtos de protec¢do da madeira
de microrganismos e de algas. e Produtos de proteccéo de liquidos
utilizados nos sistemas de
arrefecimento e processamentos
e Rodenticidas
e Avicidas; piscicidas
Moluscicidas, vermicidas e outros
Grupo 3 *
Produtos utilizados no controlo de invertebrados
Produtos de controlo de ) o - -
organismos prejudiciais e Insecticidas, acaricidas e outros

animais prejudiciais .
artrépodes

e Repelentes atractivos

e Controlo de vertebrados

Grupo 4

e Produtos anti-incrustantes
Outros produtos | s

o e Fluidos de embalsamento e taxidermia
biocidas

Tabela 8 — Tipos de Produtos Biocidas

5.6 Requisitos para Introducéo no Mercado &2

Segundo o Regulamento relativo aos Biocidas, Regulamento (UE) n°.528/2012, é
obrigatéria uma autorizacdo para todos os produtos biocidas antes de poderem ser
colocados no mercado, assim como as substéncias activas contidas no produto biocida
devem ser previamente aprovadas.

As empresas devem solicitar a aprovagdo de uma substancia activa, apresentando
um dossier & ECHA. Apoés a validagdo do dossier, a autoridade competente de avaliacdo
realiza uma verificacdo da integridade e uma avalia¢gdo no prazo de um ano. O resultado da
avaliacao é posteriormente comunicado ao Comité dos Produtos Biocidas da ECHA, que
elabora um parecer no prazo de 270 dias, que serve de base a decisdo da Comissao

Europeia e dos Estados-Membros.
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Relativamente a autorizacdo dos produtos biocidas as empresas podem optar por
diversos processos alternativos, consoante 0s seus produtos e o niumero de paises em que
pretendem comercializa-los. Se o produto se destinar a comercializagcdo apenas num
mercado, a autorizacdo do respectivo pais é suficiente (Autorizacdo Nacional); se uma
empresa desejar comercializar o produto em varios paises pode pedir o reconhecimento
muatuo para a autorizacdo no mercado (Reconhecimento MUtuo); o regulamento sobre os
produtos biocidas (RPB) oferece uma nova alternativa as empresas que pretendam pedir
uma autoriza¢do valida para toda a UE num acto Unico (Autorizacdo da Unido); por ultimo
existe também um procedimento simplificado para os produtos que cumprem certos critérios
especificados no regulamento, por exemplo o de ndo conterem substancias que suscitem
preocupacéo (Autorizacdo Simplificada).

Ainda antes da colocagcdo no mercado é necessario comprovar e estabelecer uma
equivaléncia técnica, que passa por determinar a semelhanca, no que diz respeito a
composicdo quimica e ao perfil de perigo, entre substancias produzidas a partir de uma
fonte diferente, ou a partir da mesma fonte de referéncia, caso haja uma alteracdo do
processo de fabrico e/ou do local de fabrico, em comparacdo com a alteracdo proveniente
da fonte de referéncia que foi objecto de avaliagdo de risco inicial. As empresas que
pretendam avaliar a equivaléncia técnica devem apresentar um pedido a ECHA que realiza
a avaliagéo.

Antes da colocagéo dos produtos quimicos no mercado, a industria deve determinar
0S potenciais riscos para a salde humana e para o ambiente dessas substancias e
misturas, classificando-as em conformidade com os perigos identificados. As classificacdes
das directivas que estavam anteriormente em vigor foram convertida em classificacdes do
Regulamento CRE. A classificacdo e rotulagem de determinados produtos quimicos
perigosos tém de ser harmonizados para assegurar uma gestdo de riscos adequada em
toda a Unido Europeia, de modo a que os utilizadores estejam melhor informados sobre os

seus potenciais efeitos perigosos e sobre como utiliza-los da melhor forma com seguranca.

5.6.1 Documentacéo Técnica 2
Um pedido de aprovacdo de uma substancia activa deve conter, no minimo, 0s
seguintes elementos:
a) Um dossier sobre a substancia activa, elaborado nos termos dos requisitos
estabelecidos no anexo Il e deve conter as seguintes informagdes relativas:
e ao requerente; a identificacdo da substancia activa; as propriedades fisico-
guimicas; aos perigos fisicos e respectivas caracteristicas; aos métodos de

detectcéo e identificacdo; a eficacia contra 0s organismos visados; as utilizagbes e
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exposicdo prevista; ao perfil toxicolégico para os seres humanos e animais,
incluindo metabolismo; aos estudos ecotoxicoldgicos; ao destino e comportamento
no ambiente; as medidas necessérias a proteccdo dos seres humanos, dos

animais e do ambiente; e a classificacao, rotulagem e embalagem.

b) Um dossier, elaborado nos termos dos requisitos estabelecidos no anexo lll, relativo a

pelo menos um produtos biocida representativo que contenha a substancia activa. A

informacédo que este dossier deve conter é idéntica a anterior, descrita na alinea a).

Y

Relativamente a obtencdo da autorizacdo dos produtos biocidas, o0 requerente da

autorizacao deve fazer acompanhar o pedido com determinados documentos.

1.

Para produtos biocidas que ndo contenham substancias que n&do suscitem
preocupacédo, em que o produto seja suficientemente eficaz e o seu manuseamento
ndo exija equipamentos de proteccado individual, o requerente deve apresentar um
resumo das caracteristicas do produto biocida e os dados relativos a eficacia.

Para produtos biocidas que contenha substéncias que suscitem preocupacgédo e que
0 seu manuseamento exija a utilizacdo de EPI’s, o requerente deve apresentar um
dossier ou carta de acesso referente ao produto biocida, no cumprimento dos
requisitos estabelecidos no anexo lll; assim como um resumo das caracteristicas do
produto e por fim um dossier ou carta de acesso referente ao produto no
cumprimento dos requisitos previstos no anexo Il relativamente a cada uma das

substancias activas.

5.7 Monitorizacdo / Supervisdo de Mercado 2

A legislacéo aplicavel aos produtos biocidas prevé um elevado nivel de proteccao e

seguranca dos consumidores, ambiente e da saude publica, exigindo que os fabricantes

devam

manter, no que se refere ao processo de fabrico, documentagédo adequada, em papel

ou em formato electrénico, relacionada com a qualidade e a seguranca do produto biocida a

colocar no mercado e devem guardar amostras dos lotes de fabrico. Esta documentacéo

deve incluir, no minimo, os seguintes elementos:

a)

b)

c)
d)

Fichas de dados de seguranca e especificacbes das substéncias activas e de
outros ingredientes usados no fabrico do produto;

Registo das vérias operacdes de fabrico realizadas;

Resultados dos controlos de qualidade internos;

Identificac&o dos lotes de fabrico.
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A ASAE é a autoridade competente responsavel pela monitorizacdo dos produtos
biocidas, pela fiscalizacdo do mercado e pela realizacdo dos controlos oficiais adequados, a

fim de determinar que os mesmos cumprem com 0s requisitos do Regulamento n°.528/2012.
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CAPITULO VI - MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

6. Medicamentos de Uso Humano

Os medicamentos de uso humano estéo sujeitos a elevados padrdes de qualidade,
seguranca e eficacia, garantindo a total confiangca para o consumidor. Assim, desde ao seu
fabrico, passando pelo transporte e até a sua colocacdo no mercado, estes passos séo
controlados por autoridades competentes nacionais e comunitarias que asseguram a
qualidade do produto.

Os diferentes intervenientes neste circuito do medicamento, incluindo fabricantes,
distribuidores, prescritores, farmacias e outros locais de venda, estdo sujeitos a um conjunto
de obrigagbes e procedimentos, cuja responsabilidade de controlo € do INFARMED, I.P.,
sendo esta a entidade responsavel em Portugal pela regulacdo dos medicamentos de uso
humano em todo o circuito, desde o fabrico de matérias-primas, passando pela premissa de
Autorizagdo de Introducdo no Mercado nacional (AIM), até a dispensa e utilizacdo dos
medicamentos pelos doentes.

O medicamento de uso humano esta sujeito a padrées de qualidade, seguranca e
eficacia, alicercados na actuacdo conjunta dos responsaveis pela sua colocagcao no
mercado, das autoridades competentes nacionais e comunitarias.

Toda a regulamentacdo em matéria de producdo, distribuicdo ou de utilizacdo de

medicamentos deve ter por objectivo essencial garantir a proteccdo da saude publica.

6.1 Contexto Regulamentar

Os medicamentos sdo alvo de regulamentacdo desde 1965, mas actualmente
encontra-se em vigor a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano.

A adopcéo destas normas e protocolos por todos os Estados-Membros é vantajoso,
na medida em que permitira as autoridades competentes pronunciar-se com base em
ensaios harmonizados e em funcdo de critérios comuns, evitando por consequéncia,
divergéncias de apreciacao.

A presente directiva constitui uma fase importante na realizagdo do objectivo da livre
circulacdo de medicamentos, e aplica-se aos medicamentos para uso humano destinados a
serem colocados no mercado dos Estados-Membros cujo fabrico intervenha um processo

industrial, isto faz com que os medicamentos preparados numa farmacia segundo uma
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receita médica para um doente especifico, assim como medicamentos preparados segundo

as indicacdes de uma farmacopeia, ndo estejam ao abrigo desta directiva.

6.2 Definicao =

Segundo a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um cbédigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano, menciona:

«Medicamento» — toda a substéncia ou associacdo de substancias apresentadas
como possuindo propriedades curativas ou preventivas relativas a doencas em seres
humanos; ou - toda a substancia ou associacdo de substancias que possa ser utilizada ou
administrada em seres humanos com vista a estabelecer um diagndstico médico ou a
restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas ao exercer uma acc¢ao farmacoldgica,
imunoldgica ou metabdlica, ou a estabelecer um diagnéstico meédico.

«Substancia» - toda a matéria, seja qual for a sua origem, podendo esta ser: humana
(sangue humano e produtos derivados do sangue humano); animal (microrganismos, partes
de o¢rgaos, secrecbes de animais, toxinas); vegetal (plantas, substancias obtidas por
extracgdo); quimica (matérias quimicas naturais e os produtos quimicos de transformacao e
de sintese).

«Substancia activa» - qualquer substancia ou mistura de substancias destinada a ser
utilizada no fabrico de um medicamento e que, quando utilizada no seu fabrico, se torna um
principio activo desse medicamento, destinado a exercer uma acc¢do farmacoldgica,
imunologica ou metabdlica com vista a restaurar, corrigir ou modificar fung¢des fisiologicas ou

a estabelecer um diagndstico médico.

6.3 Classificacdo de acordo com o risco

Embora ndo esteja definida uma classificacdo de risco baseada em critérios
relacionados com o risco do medicamento e a vulnerabilidade do corpo humano, existem
diferentes categorias de procedimentos aplicados a medicamentos.

Para medicamentos inovadores é necessario a submissdo de um dossier completo
onde estdo descritos 0os ensaios clinicos e ndo clinicos realizados para a demonstracao da
seguranca e eficacia do medicamento enquanto que para medicamentos genéricos/hibridos
sdo apresentados pedidos abreviados, em que os dados clinicos e nao clinicos séo

substituidos por um dossier bibliogréfico.
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6.4 Circuito do Medicamento de Uso Humano ¢

Ensaios Clinicos

Investigacdo &
Desenvolvimento

1y infarmed
~ Av. Econémica e
Comparticipagso g
Utilizagao < Fabrico
~ Inspegdo
~ Comprovagso da
Qualidade

Distribuigao por

grosso

Figura 8 - Circuito interactivo do medicamento de uso humano

O ciclo de vida de um medicamento é composto por varias etapas, sendo possivel
dividir em duas fases fundamentais, a fase de pré-comercializacdo e a fase de poés-
comercializacdo do medicamento. O que divide estas duas fases distintas é a obtencdo da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado (AIM).

6.5 Periodo de Pré-Comercializacdo do medicamento 17

Durante esta fase desenvolvem-se estudos de investigacao de novas moléculas, em
gue apenas 1 em cada 3000 moléculas propostas a estudo chegam efectivamente a ser
comercializadas. No decorrer deste estudo, em média, sdo gastos 150 milhdes de euros,
durante um periodo de 10 a 12 anos.

A primeira fase do ciclo, a de investigacdo e desenvolvimento pode ainda ser

subdividida em 2 fases: a fase pré-clinica e a fase clinica.

Na fase pré-clinica sao realizados vérios estudos in vivo (em animais) ou in vitro (em
células ou 6rgédos isolados), que tém como objectivo definir um perfil farmacoldgico,
farmacocinético e toxicol6gico de novos medicamentos. Estes estudos visam demonstrar
gue numa etapa seguinte poder-se-4 realizar ensaios em seres humanos, com seguranca.

Na fase clinica sdo realizados estudos em seres humanos para avaliar a seguranca e
a eficacia do nosso medicamento. Esta fase é constituida por ensaios clinicos de fase | a IV,
gue sdo conduzidos de forma sequencial e de acordo a objectivos definidos, em que é
exigido um perfil de seguranca aceitdvel. A realizacdo de ensaios € obrigatoriamente

precedida de parecer favoravel da Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC),
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que é um Organismo independente constituido por profissionais de saldde e outros,
responsavel por assegurar a proteccdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos
participantes nos ensaios clinicos e de garantir a mesma junto do publico.

Sdo ainda realizados ensaios farmacéuticos, fisicos, quimicos, microbiolégicos e
bioldégicos que visam assegurar que todos os medicamentos autorizados no mercado
possuam a maxima qualidade a nivel do seu fabrico, cumprido desta forma, todos os
critérios exigidos.

A realizacdo destes estudos torna-se fundamental para que numa fase seguinte se

possa submeter as Autoridades Regulamentares um novo pedido de AIM.

6.6 Requisitos para a Introduc&o no Mercado 2
Para que um medicamento seja colocado no mercado, é necessario que O
IFARMED, ou qualquer agéncia do medicamento de outro Estado Membro da Uniédo
Europeia ou a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) conceda uma Autorizacdo de
Introducéo no Mercado (AIM).
A aprovacdo de medicamentos em Portugal rege-se pelas normas e procedimentos
que compdem o sistema europeu de avaliagdo de medicamentos e dispositivos médicos.
O sistema Europeu compreende 4 procedimentos para a concessdo de AIM de um
medicamento em mais que um Estado-membro:
1) Centralizado
2) Reconhecimento Mutuo
3) Descentralizado

4) Nacional

A AIM necessaria para a comercializagdo de medicamentos no Espagco Econémico
Europeu (EEE) e o titular de autorizacéo de introducéo no mercado é responséavel pela AIM.
O INFARMED, I.P. juntamente com os restantes Chefes de Agéncias de
Medicamentos da Unido Europeia definiram que a documentagéo de suporte ao pedido de
AIM devera ser apresentado no formato de um Documento técnico Comum (CTD), em
suporte electronico. A apresentagdo do Documento Técnico Comum € aplicavel a todos os
tipos de procedimentos de pedidos de AIM e tem como principal objectivo a harmonizac&o

da apresentacéo, estrutura e formato dos pedidos de AIM.

6.6.1 Documentacao Técnica 2
A documentacdo técnica é constituida pelas informagcées e documentos que se
encontram apresentados no anexo | da Directiva 2001/83/CE (Normas e protocolos

analiticos, toxico-farmacoldgicos e clinicos em matéria de ensaio de medicamentos) tais
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como: home ou firma ou sede social do requerente e/ou fabricante, nome do medicamento e
a sua composicdo qualitativa e quantitativa, o modo de fabrico, indicacbes terapéuticas,
reacdes adversas e contraindicacbes, posologia, forma farmacéutica, modo e via de
administracdo e prazo de validade, bem como as medidas preventivas e de seguranca
ligadas ao armazenamento e a administracdo do medicamento, assim como a eliminacéo de
residuos e aos riscos para o ambiente, a descricdo dos métodos de controlo utilizados pelo
fabricante, o resultado dos ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos e copia(s) da(s)
autorizacdo(bes) de introducdo no Mercado obtida(s) noutro Estado Membro ou paises

terceiros.

6.7 Supervisdo de Mercado 2

Ap6s o medicamento ser comercializado, este continua a ser alvo de continua
investigacdo, desenvolvimento e monitorizagdo, nomeadamente no que respeita a
seguranca, pois os detentores da AIM devem apresentar periodicamente ao INFARMED ou
a Comissédo Europeia os Relatérios Periddicos de Seguranca (RPS) que reinem todos os
dados relativos & seguranca do medicamento dum determinado periodo de tempo.

Sendo a AIM valida por 5 anos, ao fim deste tempo € realizada uma andlise dos
varios RPS submetidos tendo como finalidade avaliar se a relagdo entre risco/beneficio
ainda se mantém favoravel. Este procedimento € denominado de renovacédo de AIM e a
partir desta data a AIM tem uma validade ilimitada caso ndo sejam apresentadas razfes de

farmacovigilancia relevantes.

6.8 Farmacovigilancia X2

A OMS define farmacovigilancia como um conjunto de actividades de deteccao,
registo e avaliagdo das reacgBes adversas, com o0 objectivo de determinar a incidéncia,
gravidade e nexo de causalidade com os medicamentos, baseados no estudo sistematico e
multidisciplinar dos efeitos dos medicamentos. O sucesso do Sistema de Farmacovigilancia
depende da participacdo activa dos notificadores e do compromisso e empenho de varios
parceiros, tais como, farmacéuticos, médicos, industria farmacéutica, autoridades
reguladoras, investigadores, doentes e publico em geral. As notificacbes espontaneas
devem ser enviadas para a Autoridade de Saude, INFARMED e Industria Farmacéutica, que
posteriormente sdo avaliadas e consoante a sua gravidade e repercussdo podem ser
emitidos alertas para suspenséao parcial ou pode mesmo passar pela retirada do mercado de
determinado medicamento.

O sistema de farmacovigilancia é utilizado para recolher informacdes sobre 0s riscos

dos medicamentos para os doentes ou para a saude publica. Estas informagfes dizem
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sobretudo respeito a reac¢bes adversas no ser humano derivados da utilizacdo do
medicamento nos termos da autorizacdo de introducdo no mercado ou fora dos termos da
mesma, e a reacc¢les adversas ligadas a exposicdo profissional.

Com base no sistema de farmacovigilancia, os Estados-Membros procedem a
avaliacdo cientifica de todas as informacfes, ponderam op¢des de minimizacdo e prevencao
dos riscos e tomam medidas reguladoras necessérias relativas a autorizacao de introducao

no mercado.

6.9 Inspeccdo e Comprovacdo da Qualidade *°
As accoes de inspeccéao, por parte do INFARMED, procuram averiguar, identificar e
monitorizar defeitos de qualidade relativos a producdo industrial de medicamentos e a
actividade de licenciamento de entidades, nomeadamente, armazenistas, farmécias e locais
de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica. Estas ac¢des incidem sobre a:
¢ Producado de medicamentos;
e Avaliacdo do cumprimento das boas praticas de fabrico;

e Monitorizagdo dos medicamentos comercializados.

Estas accdes incluem a verificagdo da conformidade com normas e padrbes
internacionais de qualidade, bem como a verificagdo da conformidade com os dados e
informagbes fornecidas as autoridades competentes, sobre o modo de producéo,
especificagbes dos produtos e demais normativos aplicaveis aplicaveis ao fabrico de cada
medicamento em concreto, dados esses fornecidos a quando da submissdo de
documentacao relevante para a Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM), inspeccdes
realizadas quer na fase pré-AlM, quer no periodo subsequente.

Caso se revelem ndo conformidades o INFARMED solicita a sua correccdo num
determinado periodo, a menos que estas sejam consideradas criticas e segundo a
legislacdo pode haver lugar a instru¢cdo de um processo de contra-ordenacao social.

O INFARMED, através do seu laboratério, tem também como missao verificar a
gualidade dos medicamentos, bem como das matérias-primas e dos produtos de saude
(dispositivos médicos, cosméticos, etc.) que se comercializam em Portugal, assegurando a
proteccdo da saude publica.

Os lotes de medicamentos que ndo cumprem as especificacdes sdo alvo de medidas
adequadas cada caso especifico, destinadas a garantir que os medicamentos que 0S

doentes tém a sua disposicédo, tém qualidade, sdo seguros e eficazes.
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CAPITULO VIl - TABELA RESUMO

Produtos L L Contexto Classe de Avaliacéo Pré- Supervisao de
) Indicac&o de Uso Definicao . .
Fronteira Regulamentar Risco Mercado Mercado / Vigilancia
Dispositivo Médico
Qualquer instrumento, (0] procedimento de
aparelho, equipamento, avaliacdo respeitante aos
Indicacsold marial ou artigo, cujo DM's da classe | ¢é
eSS @2 USe: g - - Da responsabilidade das
(T principal efeito pretendido no Directiva 93/42/CEE de efectuada, sob a ; Avtoridad
) corpo nao seja alcangado 14 de Junho de 1993 Classe | responsabilidade exclusiva S YRRES AOUIRERSE
Oculos de _ . por meios farmacol6gicos, dos fabricantes, dado o Competentes.
Fim terapéutico: ) . . . )
Correccéo imunolégicos ou metabdlico, | DL n°.145/2009 de 17 (baixo risco) baixo grau de

Atenuacgéo ou
compensacédo de uma

lesdo na cérnea

para fim de diagndstico,
prevencdo, monitorizacao,
tratamento, atenuagdo de

uma doenca, compensacéo
de uma leséo ou atenuagéo

de uma deficiéncia.

de Junho de 2009

vulnerabilidade associado
a estes produtos.

Inclui uma avaliacgao clinica
(comprovacéo da indicagédo

terapéutica)

. Inspecao

e Vigilancia

Oculos de Sol /
Proteccéo

Indicagéo de uso:

Uso ocular

Finalidade:
Proteccao individual

contra riscos susceptiveis.

EPI
Qualquer dispositivo  ou
meio que se destine a ser
envergado ou manejado por
uma pessoa com vista a sua
proteccdo contra um ou
mais riscos susceptiveis de
ameagar a sua salde bem

COmMoO a sua seguranca.

Directiva 89/686/CEE
de 21 de Dezembro de
1989

Baixo Risco

Séo considerados
EPI de concepgao

simples.

Por se tratar de um EPI de

concepgdo  simples a
avaliagdo € da inteira
responsabilidade do

fabricante.

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades

Competentes.

. Inspecao




Luvas

Cirurgicas

Indicacdo de uso:
Luvas indicadas para

profissionais de saude.

Finalidade:
Sdo0 como que uma
barreira, prevenindo e

atenuando a transmissao

Dispositivo Médico
Qualquer instrumento,
aparelho, equipamento,
marial ou artigo, cujo
principal efeito pretendido no
corpo ndo seja alcancado
por meios farmacolégicos,
imunoldgicos ou metabdlico,

para fim de diagnéstico,

Directiva 93/42/CEE de
14 de Junho de 1993

DL n°.145/2009 de 17

Classe lla

(médio risco)

Trata-se de um DM

de caracter cirurgico,

No procedimento de

avaliacdo respeitante aos

DM’'s da classe lla a
intervencao de um
Organismo Notificado €
obrigatério.

Este avalia a

documentacdo técnica e
verifica o sistema de

gestdo da qualidade se

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades

Competentes.

e Inspecao

Luvas para a
colheita de
amostras

biolégicas

de Junho de 2009 destinado a o Viglkrae
de microrganismos | prevencdo, monitorizagao, utilizagao aplicavel ou os resultados
causadores de infecgdo | tratamento, atenuacdo de temporaria. dos ensaios,
no humano. uma doenga, compensacao Inclui uma avaliacao clinica
de uma lesdo ou atenuacao (comprovacao da indicagao
de uma deficiéncia. terapéutica)
Indicagéo de uso: EPI
Para a recolha de | Qualquer dispositivo ou Baixo Risco Da responsabilidade das

amostras bioldgicas

Finalidade:
Proteccao do profissional
de saude de possiveis
contaminagdes por parte
das amostras a que esta

exposto/sujeito.

meio que se destine a ser
envergado ou manejado por
uma pessoa com vista a sua
protecgdo contra um ou
mais riscos susceptiveis de
ameagar a sua saide bem

COmMoO a sua seguranca.

Directiva 89/686/CEE
de 21 de Dezembro de
1989

Sao considerados
EPI de concepcao

simples.

Por se tratar de um EPI de

concepgdo simples a
avaliacdo € da inteira
responsabilidade do

fabricante.

respectivas Autoridades
Competentes.

. Inspecao
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Desinfectantes
de Instrumentos

Cirargicos

Indicacéo de uso:
Destinados
especificamente a serem
utilizados na desinfecgéo

de dispositivos médicos.

Finalidade:
Prevencéo de

contaminacéo

Dispositivo Médico
Qualquer instrumento,
aparelho, equipamento,
marial ou artigo, cujo
principal efeito pretendido no
corpo ndo seja alcancado
por meios farmacolégicos,
imunolégicos ou metabdlico,
para fim de diagnostico,
prevencdo, monitorizacao,
tratamento, atenuacdo de
uma doenca, compensacao
de uma leséo ou atenuagéo

de uma deficiéncia.

Directiva 93/42/CEE de
14 de Junho de 1993

DL n°.145/2009 de 17
de Junho de 2009

Classe Ilb

(médio risco)

Trata-se de DM
destinado a ser
utilizado na
desinfeccéo de
instrumentos

cirargicos.

No  procedimento de
avaliagdo respeitante aos
Ilb a

intervencao de um

DM’'s da classe

Organismo Notificado é
obrigatorio.

Este avalia a
documentacdo técnica e
verifica o sistema de
gestdo da qualidade se
aplicavel ou os resultados
dos ensaios,
Inclui  uma  avaliagdo
clinica (comprovagdo da

indicagéo terapéutica)

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades

Competentes.

. Inspecao

e  Vigilancia

Desinfectantes
de Superficies e

Maos

Indicacéo de uso:
Desinfeccdo de méos e

superficies de contacto.

Finalidade:
Prevencéao de

contaminacgéo.

Biocida
Qualquer substéncia ou
mistura, na forma em que
séo fornecidos ao utilizador,
qgue consistam, contenham
OuU gue gerem uma ou mais
substancias activas, com o
objectivo de destruir, repelir
ou neutralizar um organismo
prejudicial, prevenir a sua
accdo ou controla-la de
qgualquer outra forma, por
meios que ndo sejam a
simples accéo fisica ou

mecanica.

Regulamento (EU)
n°.528/2012 de 22 de
Maio de 2012

Trata-se de um
produto biocida de

risco.

Da responsabilidade das

Autoridades Competentes.

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades
Competentes.

. Inspecao
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Vaselina usada
para
Lubrificacdo de

Sondas

Indicacéo de uso:
Lubrificacéo de DM para

exames médicos.

Dispositivo Médico

Qualquer instrumento,
aparelho, equipamento,
marial ou artigo, cujo

principal efeito pretendido no
corpo ndo seja alcancado
por meios farmacolégicos,
imunolégicos ou metabdlico,
para fim de diagnostico,
prevencdo, monitorizacao,
tratamento, atenuacdo de
uma doenca, compensacao
de uma leséo ou atenuagéo

de uma deficiéncia.

Directiva 93/42/CEE de
14 de Junho de 1993

DL n°.145/2009 de 17
de Junho de 2009

Classe Ilb

(médio risco)

(@) procedimento de
avaliagdo respeitante aos
DM’'s da

efectuada, sob a

classe | é

responsabilidade exclusiva
dos fabricantes, dado o
baixo grau de
vulnerabilidade associado
a estes produtos.
Intervencdo do Organismo
Notificado para 0s
aspectos de fabrico
relativos a esterilizagdo
Inclui  uma  avaliagdo
clinica (comprovagédo da

indicacdo terapéutica)

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades

Competentes.

e Inspecao

e  Vigilancia

Vaselina usada

como Emoliente

Indicagéo de uso:

Hidratagdo da pele.

Cosmeético
Qualquer substancia ou
mistura destinada a ser
posta em contacto com as
partes externas do corpo
humano (epiderme, sistema
piloso e capilar, unhas,
labios e orgdos genitais) ou
com os dentes, mucosas
bucais, tendo em vista,
exclusiva ou principalmente,
limpa-los, perfuma-los,
modificar-lhes o aspecto,
protegé-los, manté-los em
bom estado ou corrigir os

odores corporais.

Regulamento (CE)
n°.1223/2009 de 30 de
Novembro de 2009

Baixo Risco

Da responsabilidade dos

Fabricantes

Inclui uma avaliagédo
clinica (comprovacéo da

indicacdo terapéutica)

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades
Competentes.

. Inspecao

e  Cosmetovigilancia
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Vaselina usada
como Laxante

Indicac&o de uso:
Para casos de

obstipacéo.

Finalidade:

Laxante.

Medicamento
Toda a substéncia ou
associacdo de substancias
gue possa ser utilizada ou
administrada em  seres
humanos com vista a
estabelecer um diagndstico
médico ou a restaurar,
corrigir ou modificar fungdes
fisiolégicas ao exercer uma
accao farmacoldgica,
imunolégica ou metabdlica,
ou a estabelecer um

diagnéstico médico.

Directiva 2001/83/CE
de 6 de Novembro de
2001

Produto de Risco

Da responsabilidade das

Autoridades Competentes.

Inclui uma avaliagéo
clinica (comprovacéo da

indicagéo terapéutica)

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades

Competentes.

. Inspecao

. Farmacovigilancia

Colutoério de
manutencao da
Saude Oral

Indicagéo de uso:
Higiene Oral

Finalidade:
prevencao e controlo de

doencas do foro oral.

Dispositivo Médico
Qualquer instrumento,
aparelho, equipamento,
marial ou artigo, cujo
principal efeito pretendido no
corpo ndo seja alcancado
por meios farmacolégicos,
imunoldgicos ou metabdlico,
para fim de diagnostico,
prevencdo, monitorizacao,
tratamento, atenuagdo de
uma doenca, compensacéo
de uma lesé@o ou atenuagéo

de uma deficiéncia.

Directiva 93/42/CEE de
14 de Junho de 1993

DL n°.145/2009 de 17
de Junho de 2009

Classe |

(baixo risco)

(0] procedimento de
avaliagdo respeitante aos
DM’'s da

efectuada, sob a

classe | é

responsabilidade exclusiva
dos fabricantes, dado o
baixo grau de

vulnerabilidade associado

a estes produtos.Inclui
uma avaliacdo clinica
(comprovacao da

indicagédo terapéutica)

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades

Competentes.

. Inspecao

. Viilancia
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Colutério para a
halitose

Indicacédo de uso:

Higiene Oral

Finalidade:

Tratamento do mau halito.

Cosmético
Qualquer substéncia ou
mistura destinada a ser
posta em contacto com as
partes externas do corpo
humano (epiderme, sistema
piloso e capilar, unhas,
labios e orgdos genitais
externos) ou com os dentes
e as mucosas bucais, tendo
em vista, exclusiva ou
principalmente, limpa-los,
perfuma-los, modificar-lhes o
aspecto, protegé-los, manté-
los em bom estado ou

corrigir os odores corporais.

Regulamento (CE)
n°.1223/2009 de 30 de
Novembro de 2009

Baixo Risco

Da responsabilidade dos

Fabricantes

Da responsabilidade das
respectivas Autoridades

Competentes.

. Inspecao

e  Cosmetovigilancia
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CONCLUSAO

Ao longo do trabalho foram apresentados todos os aspectos relacionados com a
definicdo/Estatuto legal dos “Produtos Fronteira”, o risco associado a cada produto, o0s
critérios de avaliacdo e as entidades intervenientes na avaliacdo e na supervisdao do
mercado.

Foram identificadas as questdes relevantes que determinam a importancia de uma

correta demarcagcdo da fronteira entre diferentes tipos de produtos e o0s dispositivos
médicos, demonstrando a especificidade dos controlos que sédo efectuados em todo o ciclo
de vida, de forma a garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia/desempenho de acordo o
fim a que os mesmos se destinam.
Neste contexto assume particular relevancia a classificacédo de risco aplicada a cada tipo de
produto, uma vez que todos os controlos efectuados estdo dependentes do nivel de risco
que |hes esté associado. Verifica-se pelos exemplos apresentados, na presente monografia,
que o mesmo produto com diferentes Estatutos pode ter diferentes niveis de risco, uma vez
gue os critérios subjacentes a identificagdo desse risco estdo dependentes do fim a que se
destinam.

Realga-se que os dispositivos médicos séo, a par com 0os medicamentos, 0s Unicos
produtos a que € permitido reivindicar uma accdo terapéutica. Esta reivindicacdo exige
sempre a recolha de dados clinicos que a comprovem, quer através da realizacdo de
ensaios clinicos/investigagdo clinica, quer através da apresentacdo de um dossier
bibliogréfico.

Este aspeto € de primordial importancia no que diz respeito a garantia da seguranca e
eficacia/desempenho dos produtos estando directamente relacionada com a indicacdo de
uso no homem e com uma ou mais indicagoes terapéuticas.

E também importante realcar os procedimentos envolvidos na avaliagdo dos
produtos e as entidades responsaveis por essa avaliacdo. Sao aplicados critérios tanto mais
exigentes quanto maior for o risco associado ao produto.

Assim, para produtos com um risco muito reduzido (Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal, Dispositivos de classe | e EPI's de concepg¢ao simples, associados a riscos
minimos), a avaliacdo é da responsabilidade exclusiva do fabricante, que tem de cumprir
com as especificacdes constantes nas respectivas legislacdes e que foram elaboradas de
acordo com o tipo de produto a que se aplicam.

Para os produtos de risco elevado ou médio hd sempre a intervencdo de uma entidade
responsavel pela avaliagdo dos produtos antes da sua colocacdo no mercado. No caso dos

medicamentos e dos Produtos Biocidas esta responsabilidade compete sempre a



Autoridade Competente e no caso dos Dispositivos Médicos e dos EPIs a responsabilidade
compete aos Organismos Notificados, designados e monitorizados pelas Autoridades
Competentes.

A garantia da conformidade do mercado e da utilizacdo segura de todos os produtos,
apos a sua colocacdo no mercado, é da responsabilidade das Autoridades Competentes e
dos fabricantes que tém ao seu dispor 0s mecanismos adequados ao tipo de produto.
No caso dos dispositivos médicos, que envolvem a seguranca de seres humanos, 0s
fabricantes tém duas obrigacdes: vigilancia pds-mercado e registo de ndo conformidades. A
primeira permite revelar efeitos adversos ndo detectados durante os ensaios clinicos pela
curta duracdo ou pelo numero limitado de participantes. Além disso, permite calcular de
facto o risco do dispositivo que foi anteriormente estimado e s6 agora pode ser medido.

O papel dos profissionais de salde é essencial, na fase de pds colocacdo no
mercado, pela atencédo ao desempenho do produto e pela notificagdo de incidentes.
E também da responsabilidade dos profissionais de saude responsaveis pela aquisicdo e
utilizacdo destes produtos, deter o conhecimento e a atencdo necessdaria a correta
identificacdo dos mesmos, garantindo que a sua utilizagdo ndo compromete a saude e
seguranca dos doentes e utilizadores.
Através da notificacdo as Autoridades Competentes das dificuldades e dos incidentes que
ocorrem com a utilizacdo dos produtos, os profissionais de saude contribuem para o

aperfeicoamento do sistema e da sua adaptacao a realidade pratica e ao estado da arte.
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