Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 939/2014, de 20 de marco

Deliberagéo n.° 939/2014, de 20 de margo
(DR, 2.2 série, n.° 75, de 16 de abril de 2014)

Aprova o formulério de notificacdo, a efetuar ao INFARMED, I. P., e
orientacOes sobre a pratica de reprocessamento de dispositivos médicos de
uso unico pelo servico ou estabelecimento do Servigo Nacional de Sadude
responsavel

O Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio de 2013, do Secretério de Estado da Saude, publicado no Diario da Republica,
2.2 série, n.° 104, de 30 de maio de 2013, define as condic¢Oes e requisitos aplicaveis ao reprocessamento de dispositivos médicos de
uso unico (dispositivo reprocessado) para utilizagdo pelos servicos e estabelecimentos do Servico Nacional de Saude.

Nos termos do n.° 9 do Despacho n.° 7021/2013, o servico ou estabelecimento do SNS responsavel pelo reprocessamento
notifica ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I. P. (INFARMED, I. P.), a pratica de
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico.

Nos termos da alinea a) do n.° 15 do Despacho n.® 7021/2013, compete ao INFARMED, |. P., prestar aos servi¢os ou
estabelecimentos responsaveis pelo reprocessamento do dispositivo médico de uso Unico, apoio regulamentar e emitir
recomendacoes relativas as atividades abrangidas pelo mesmo despacho.

Assim, ao abrigo do disposto nas alineas a) e b) do n.° 15 do Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio de 2013, do Secretario
de Estado da Saude, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 104, de 30 de maio de 2013, o Conselho Diretivo do
INFARMED, I. P., delibera:

1 - Aprovar o formulario para efeitos da notificacdo da pratica de reprocessamento
de dispositivos médicos de uso Unico, a efetuar ao INFARMED, 1. P., pelo servico ou
estabelecimento do SNS responsavel, bem como os elementos que devem constar dessa
notificacao.

2 - Aprovar orientac@es sobre:
a) A responsabilidade técnica;
b) A subcontratacao;

c) A documentacdo técnica.

3 - O formulario e os elementos que devem constar da notificacdo referida non. 1
constam do anexo | & presente deliberacdo, da qual faz parte integrante.

4 - As orientacbes a que se refere 0 n.° 2 constam do anexo Il a presente
deliberacéo, da qual faz parte integrante.

5 - A notificacdo referida no n.° 1 deve ser efetuada antes do servigo ou
estabelecimento notificante iniciar a pratica de reprocessamento de dispositivos médicos
de uso Unico.

6 - Os servicos ou estabelecimentos que ja tenham iniciado a prética de
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico, e que a ndo tenham ainda
notificado nos termos previstos no n.° 9 do Despacho n.° 7021/2013, deverdo notificar o
INFARMED, I. P. nos termos do n.° 1, no prazo de 30 dias, e observar as orientacdes a
que se refere o n.° 2.

7 - A presente deliberacdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo no
Diério da Republica, 2.2 série.

20 de marco de 2014. - O Conselho Diretivo: Eurico Castro Alves, presidente -
Paula Dias de Almeida, vogal.
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ANEXO |

(a que se refere 0 n.° 3 da presente deliberacéo)

Notificacdo da pratica de reprocessamento de dispositivos médicos de uso
unico

1. Notificante

(Identificacédo do servico ou estabelecimento do SNS)
, (morada completa)
, aqui representado por , ha qualidade

de (qualidade em que obriga o servico ou o estabelecimento do SNS notificante)

, pretendendo exercer, ou exercendo, a pratica de

reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico, vem notificar o INFARMED,
I.P., nos termos do disposto no Despacho n.°© 7021/2013 de 24 de maio, do
Secretario de Estado da Saude (Diario da Republica, 2.2 série, n.°© 104, de 30 de

maio de 2013).

2. Caraterizacao dos dispositivos médicos

Lista dos dispositivos médicos de uso Unico incluidos no ambito da notificacao.

3. Responsavel técnico

Mais se declara que o(a) responsavel técnico pelo processo global de

reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico é ,

com 0s seguintes contactos permanentes de telefone e de emalil

O responsavel técnico do processo global pelo reprocessamento de dispositivos

meédicos de uso Unico tem as seguintes habilitacdes literarias e profissionais:
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4. Atividades exercidas no ambito da pratica de reprocessamento,
local(ais) de reprocessamento e de controlo, e/ou a(s) entidades,

servico(s) ou estabelecimento(s) subcontratado(s)

As atividades exercidas no ambito da pratica de reprocessamento de dispositivos
meédicos de uso unico, e o(s) local(ais) de reprocessamento e de controlo, e/ou a(s)
entidades, servigco(s) ou estabelecimento(s) subcontratado(s), quando aplicaveis,

sao os seguintes (assinalar com X):

¢ Limpeza:
Servigo subcontratado? Sim O Nao O

Identificagdo e morada do(s) local(ais) de limpeza e de controlo, e/ou a(s) da(s)

entidade(s), servico(s) ou estabelecimento(s) subcontratado(s)

Técnico responsavel pela atividade Contacto:

+ Desinfecéo:
Servico subcontratado? Sim O Nao O

Identificacdo e morada do(s) local(ais) de desinfecdo e de controlo, e/ou a(s) da(s)

entidade(s), servico(s) ou estabelecimento(s) subcontratado(s)

Técnico responsavel pela atividade Contacto:

e Esterilizagdo:
Servico subcontratado? Sim O Nao O

Identificacdo e morada do(s) local(ais) de esterilizacdo e de controlo, e/ou a(s)

da(s) entidade(s), servico(s) ou estabelecimento(s) subcontratado(s)

Técnico responsavel pela atividade Contacto:
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¢ Validacdo do desempenho funcional:
Servico subcontratado? Sim O Nao O

Identificacdo e morada do(s) local(ais) de validacdo do desempenho funcional e de
controlo, e/ou a(s) da(s) entidade(s), servico(s) ou estabelecimento(s)

subcontratado(s)

Técnico responsavel pela atividade Contacto:

e Qutras

Servigo subcontratado? Sim O Nao O

Identificagdo e morada do(s) local(ais) de outras atividades de reprocessamento e
de controlo, e/ou a(s) da(s) entidade(s), servico(s) ou estabelecimento(s)

subcontratado(s)

Técnico responsavel pela atividade Contacto:

5. Declaracdes adicionais
Declara-se ainda que:

e O dispositivo médico de uso Unico reprocessado cumpre 0s requisitos essenciais
estabelecidos no Anexo | do Decreto-Lei n.© 145/2009, de 17 de junho;

e A documentacéo técnica, que evidencia a conformidade dos dispositivos médicos
de uso Unico reprocessados com 0s requisitos essenciais estabelecidos no Anexo
I do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, foi elaborada, e € mantida
atualizada, sob responsabilidade do servico ou estabelecimento do SNS
responsavel, e sera disponibilizada ao INFARMED, 1.P., sempre que solicitada,

no prazo por este estabelecido;

e O servico ou estabelecimento do SNS responsavel possui um sistema de

monitorizacdo ativo relativo a utilizagdo do dispositivo médico de uso Unico

reprocessado;

e O processo de reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico se realiza
de acordo com o Sistema de Qualidade implementado e certificado no a&mbito da
Norma Europeia EN ISO 13485.
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e O transporte e armazenamento dos dispositivos médicos de uso Unico
reprocessaveis, ao longo de todo o circuito, seguem as boas praticas de
distribuicdo, de acordo com o estabelecido no Decreto-Lei n.°© 145/2009, de 17

de junho.

6. Anexos
Junto se anexa:

e Copia autenticada do certificado relativo ao Sistema da Qualidade

implementado e certificado no ambito da Norma Europeia EN 1SO 13485;

e Fluxograma de todo o processo de reprocessamento de dispositivos
meédicos de uso Unico, desde o final da Udltima utilizagcdo do dispositivo

até ao inicio da proxima utilizacéo, incluindo os servigos subcontratados;

e Matriz de responsabilidades, funcdes e competéncias no ambito do

reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico;

e Copia do contrato estabelecido com a(s) entidade(s) ou prestadores de

servico(s) subcontratado(s), se aplicavel;

e Copia da apreciacdo efetuada pela Comissdo Etica para a Saude do

servico ou estabelecimento, quando esta for ouvida;

e Curriculum Vitae do responsavel técnico do processo global.

(Data): , de de 201

(Assinatura):
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ANEXO Il
(a que se refere 0 n.° 4 da presente deliberagéo)
Orientacdes gerais

Um dispositivo médico destinado pelo fabricante a uma Unica utilizagdo, quando
reprocessado fica sujeito a uma condi¢do ndo prevista no momento da sua conce¢ao e
fabrico, pelo que o fabricante do produto original ndo podera continuar a garantir a sua
conformidade.

Assim, no caso do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico esta-se
perante um "novo dispositivo”, uma vez que lhe é dada uma nova caracteristica, pelo
que recai sobre o servigo ou estabelecimento do SNS que aprova o procedimento de
reprocessamento a responsabilidade de garantir a sua seguranca e o desempenho
funcional.

I - Responsavel técnico

O servico ou estabelecimento do SNS responsavel pelo processo global de
reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico deve dispor de um responsavel
técnico, cujo perfil e experiéncia profissional devem revelar conhecimentos e
experiéncia adequados para uma atividade de reprocessamento de dispositivos medicos
com qualidade e seguranca.

Cada uma das atividades relacionadas com o processo de reprocessamento
(limpeza, desinfecdo, esterilizacdo, validacdo do desempenho funcional, etc.) deve
dispor de um técnico responsavel, devidamente qualificado no contexto da atividade,
que podera ser, ou ndo, o responsavel técnico do processo global.

As responsabilidades inerentes as funcdes do responsavel técnico do processo
global e do(s) técnico(s) responsavel(eis) para cada uma das atividades deverdo estar
formalizadas em acordo escrito e refletidas na matriz de responsabilidades, funcbes e
competéncias.

Comisséo Etica para a Satde relevante

Previamente a aprovacdo do procedimento de reprocessamento do dispositivo
médico de uso Unico pelo Conselho de Administracdo do servico ou estabelecimento do
SNS responsavel, este pode ouvir para o efeito a Comissdo Etica para a Saude do
respetivo servico ou estabelecimento.

Il - Subcontratagao

Caso o servico ou estabelecimento do SNS responsavel pelo reprocessamento
subcontrate uma ou varias atividades do processo de reprocessamento de dispositivos
médicos de uso uUnico, deve ser assegurada a existéncia de um procedimento que
descreva as condicOes e requisitos em que essa subcontratacdo pode ser efetuada,
destacando-se os requisitos de qualificacdo e de competéncia para o exercicio da
atividade subcontratada.

A entidade responsavel por este processo deve ainda estabelecer procedimentos
para monitorizar a qualidade do servico prestado e a competéncia do subcontratado, o
qual terd necessariamente de assegurar a validacdo dos seus processos internos por um
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responsavel técnico com perfil e experiéncia profissional semelhante ao do responsavel
técnico do servico ou estabelecimento do SNS responsavel pelo processo global de
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico.
Qualquer subcontratacdo deve ser documentada e submetida a um acordo escrito.
A decisdo e responsabilidade final pela utilizacdo do dispositivo médico de uso
unico reprocessado continuara a residir no servico ou estabelecimento do SNS
subcontratante.

111 - Documentacdo técnica

A documentagdo técnica do dispositivo médico de uso Unico reprocessado, a
elaborar sob responsabilidade do servigo ou estabelecimento do SNS responsavel pelo
reprocessamento, deve incluir, em especial, 0s seguintes elementos abaixo enumerados.

1 - Descricdo e especificacdo do dispositivo médico de uso unico reprocessado,
incluindo variantes e acessorios:

a) Identificacdo e descricdo geral do dispositivo médico de uso Unico
reprocessado, incluindo a sua finalidade;

b) Informacdo do dispositivo médico original:

i) Copia da rotulagem/instrucdes de utilizagdo;
i) Copia da Declaracdo CE de Conformidade emitida pelo fabricante;
iii) Copia do Certificado CE, se aplicavel.

c) Descricdo dos acessorios, outros dispositivos médicos e outros produtos que
ndo sejam dispositivos médicos que se destinem a ser utilizados em
combinacdo com o dispositivo médico de uso unico reprocessado;

d) Descricdo geral dos elementos funcionais fundamentais, e das matérias
(primas) incorporadas nos elementos funcionais fundamentais e das que
entram em contacto direto ou indireto com o corpo humano, cuja informacao é
necessaria a avaliacdo da seguranca bioldgica, conforme norma harmonizada
EN ISO 10993;

e) EspecificacBes técnicas (caracteristicas e atributos de desempenho) do
dispositivo médico de uso Unico reprocessado.

2 - InformacBes que devem acompanhar o dispositivo médico de uso Unico
reprocessado:

O dispositivo médico de uso Unico reprocessado deve ser acompanhado das
informacBes necessarias para a sua correta utilizagdo e com seguranca. Essas
informacdes devem figurar no proprio dispositivo médico de uso Unico reprocessado ou,
quando tal ndo for possivel, na sua rotulagem e instrucdes de utilizac&o.

a) Rotulagem do dispositivo médico de uso Unico reprocessado;
A rotulagem do dispositivo médico de uso Unico reprocessado deve conter a
seguinte informacao:

i) ldentificacdo do dispositivo médico de uso Unico reprocessado;
i) Identificacdo do servico ou estabelecimento do SNS responsavel pelo
reprocessamento;
iii) A mencao "estéril", se aplicavel,
iv) Informacdo sobre o método de esterilizacdo, se aplicavel;
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v) Identificacdo individual do dispositivo médico de uso Unico reprocessado

(codigo unico do produto) e do lote [identificacdo de grupo homogéneo
(1)], de forma a permitir a sua rastreabilidade;

vi) Se aplicavel, a data limite de utilizacdo do dispositivo em condicBes de

seguranca, expressa pelo ano e més;

vii) Mencdo de que se trata de um "dispositivo médico de uso Unico

reprocessado”;

viii) Numero de ciclos de reprocessamento ja realizados;

b)

iX) Numero maximo de ciclos de reprocessamento possiveis ou sinais que o

utilizador deva atender e que alertem para a necessidade de nao utilizar e
segregar o dispositivo médico de uso unico reprocessado.

Instruces de utilizacdo do dispositivo médico de uso unico reprocessado.

As instrucdes de utilizagdo devem conter a mesma informagéo disponibilizada na
rotulagem (com excecdo dos pontos v e vi, acima mencionados) do dispositivo médico
de uso unico reprocessado, bem como a seguinte informacé&o:

i) Efeitos secundarios indesejaveis;

i) Precaucdes ou adverténcias de utilizagéo;
iii) As instrucbes necessarias em caso de danificacdo da embalagem que

assegura a esterilidade;

iv) NUmero méaximo de ciclos de reprocessamento possiveis ou sinais que o

utilizador deva atender e que alertem para a necessidade de ndo utilizar e
segregar o dispositivo médico de uso unico reprocessado;

v) Outras informagdes relevantes constantes das instru¢des de utilizacdo do

dispositivo original, desde que seja evidenciada a equivaléncia técnica,
bioldgica e clinica com o dispositivo médico de uso unico reprocessado;

vi) No caso de ndo ser evidenciada equivaléncia, devera cumprir o referido no

ponto 13.8 do anexo | do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.

3 - Informacdes relativas ao processo de reprocessamento e controlo da qualidade,
seguranga e desempenho (2):

a)

b)

d)

InformacBes que proporcionem uma compreensdao geral das fases de
reprocessamento incluindo a recolha/entrega, transporte,
montagem/desmontagem,  limpeza/desinfecdo, = embalagem  primaria,
esterilizacdo (se aplicavel), embalagem secundaria (quando exista) do
dispositivo médico de uso Unico reprocessado, ou outras a que o dispositivo
seja sujeito durante o processo. Documentacdo complementar pode ser
necessaria;

Deve ser incluido um relatério de validacdo do processo de reprocessamento e
subsequente controlo;

No caso do dispositivo medico de uso uUnico reprocessado esterilizado, a
descricdo dos métodos utilizados, incluindo os relatérios de validagdo, no
acondicionamento, esterilizacdo e manutencao da esterilidade. O relatorio de
validacdo deve incluir os ensaios para determinacao de carga microbiana e de
esterilidade, ensaios de pesquisa de pirogénios e, se aplicavel, ensaios para
detecdo de residuos esterilizantes;

Nos casos em que se trate de dispositivo médico de uso Unico reprocessado
dotado de funcdo de medicdo, a descricdo dos métodos utilizados para garantir
a exatiddo indicada nas especificagoes;
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€)

f)

Identificacdo de todos os locais, incluindo fornecedores e subcontratantes,
onde se realizam atividades de reprocessamento e respetivo controlo da
qualidade, seguranca e desempenho;

Procedimento de libertacdo do produto, pelo responsavel técnico do processo
global.

4 - Requisitos gerais de seguranca e desempenho:

A documentacdo deve conter informacdes respeitantes as solugdes adotadas para
cumprir os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo | do
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho:

a)
b)

c)

Informacdo sobre quais 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho que se
aplicam ao dispositivo médico de uso Unico reprocessado;

Os métodos utilizados para demonstrar a conformidade com cada requisito
geral de seguranca e de desempenho aplicavel;

As normas harmonizadas ou, quando devidamente justificado, outras
especificacBes técnicas aplicadas.

5 - Analise de risco-beneficio e a aplicacdo da gestdo do risco:
A documentacdo deve conter um resumo dos seguintes aspetos:

a)

b)

c)

A analise risco-beneficio referida nos pontos 1 a 6 do anexo | do Decreto-Lei
n.% 145/2009, de 17 de junho;

As solucdes adotadas e os resultados da gestdo dos riscos referida no ponto 2
do anexo | do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, tendo por base a
norma harmonizada EN 1SO 14971,

A avaliacdo e gestdo dos riscos envolvidos, sustentada em estudos,
designadamente microbiologicos, de biocompatibilidade, de toxicidade e de
resisténcia/cedéncia dos materiais.

6 - Verificacdo e validacdo do produto:

A documentagéo deve conter os resultados dos ensaios de verificacdo e validagéo
e ou dos estudos realizados para demonstrar a conformidade do dispositivo médico de
uso unico reprocessado com o0s requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no anexo | do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.

6.1 - Dados clinicos:

a)

b)

Resultados de ensaios e avaliagdo de literatura publicada aplicaveis ao
dispositivo médico de wuso Unico reprocessado ou a dispositivos
substancialmente semelhantes no que respeita a seguranca pré-clinica e clinica
do dispositivo médico de uso Unico reprocessado e a sua conformidade com as
especificacoes;

Relatorio da avaliagdo clinica;

Informacdes pormenorizadas do dispositivo médico de uso Unico reprocessado
respeitantes a concecdo dos ensaios, a protocolos completos de ensaios ou
estudos, métodos de analise de dados, para além de resumos de dados e
conclusdes de ensaios no que se refere por exemplo a:

i) Biocompatibilidade apds reprocessamento (identificando todos 0s
materiais em contacto direto ou indireto com doentes ou utilizadores);
i) Caracterizacdo fisica, quimica e microbioldgica,

iii) Estabilidade/data limite de utilizago.
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d) Plano e relatorio de avaliagio do ACPU (acompanhamento clinico pos-

utilizacdo) ou os eventuais motivos pelos quais ndo se considerou ser
necessaria ou adequada a sua realizagao.

() Para agrupar dispositivos médicos serd necessario evidenciar a sua
equivaléncia técnica, bioldgica e clinica.

(%) Nos casos em que ndo se tiver procedido a alguns dos ensaios, a documentaco
deve conter a justificacdo dessa decisao.
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