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UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION - IDENTIFICACAO UNICA DE DISPOSITIVO

ARTIGO 272 REGULAMENTO (UE) 2017/745

[Artigo 302 REG 2017/746]

o gro ~

Identificador de Produto Identificador de Producao

O sistema de identificacdo Unica dos dispositivos («sistema UDI», sigla inglesa de Unique Device

Identification) descrito no anexo VI, parte C, permite a identificacao e facilita a rastreabilidade dos

dispositivos:

- identificador UDI do dispositivo («UDI-DI», sigla inglesa de UDI device identifier) especifico
para cada fabricante e cada dispositivo
- identificador UDI de producao («UDI-Pl», sigla inglesa de UDI production identifier) que

identifigue a unidade de producao do dispositivo



UDI

UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION - IDENTIFICACAO UNICA DE DISPOSITIVO

ARTIGO 272 REGULAMENTO (UE) 2017/745

Fabricante
. Ooqe | Qundo
Atribui UDI-DI Basico ao DM Antes de colocag¢do no mercado

Exceto DMFM

Atribui UDI ao DM

.. . Antes de colocagao no mercado
e niveis superiores de embalagem

Exceto DMFM

Aplicagdao Gradual

Coloca UDI no rotulo e niveis superiores de 2021 — Il & Implantaveis
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2025 - |

+ 2 se reutilizaveis

Carrega informagao prevista na S2 da Parte A do Anexo VI  Antes de colocacio no mercado
Exceto DMFM

Antes de colocagao no mercado

Carrega informacao prevista na Parte B do Anexo VI :
Exceto DMFM e Experimental



UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION
IDENTIFICACAO UNICA DE DISPOSITIVO

Identificador de Produto Identificador de Producao
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UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION - IDENTIFICACAO UNICA DE DISPOSITIVO

ARTIGO 272 REGULAMENTO (UE) 2017/745

Identificador de Produto Identificador de Producao

CDM ¢

24178837

incluido na Documentacao Técnica, Cartao de Implante, na rotulagem e embalagens;

usado na notificacao de incidentes graves e agcoes corretivas de seguranca.

Existem condicdes a satisfazer quanto ao armazenamento de UDI pelos:

Operadores Econdmicos
Instituicoes de Saude

utilizadores Profissionais

> RASTREABILIDADE

> SEGURANCA



CARTAO DE IMPLANTE

u Autoridade Nacional do tedicamento
e Produtos de Saude, P




ARTIGO 182 REGULAMENTO (UE) 2017/745 &
Objetivo
Permitir que:

1. o doente identifique o(s) dispositivo(s) implantado(s) e tenha acesso a outras informac¢des relacionadas ao

dispositivo implantado (por exemplo, via EUDAMED e outros sites).

2. os doentes se identifiguem como pessoas que necessitam de cuidados especiais em determinadas situacdes, por

ex. verificacOes de seguranca.

3. por ex. equipas de emergéncia médica ou socorristas sejam informados sobre cuidados/necessidades especiais de

doentes em caso de situacdes de emergéncia.



ARTIGO 182 REGULAMENTO (UE) 2017/745

Cartao de implante e informacgoes a fornecer aos doentes com um dispositivo implantado

1. O fabricante de um dispositivo implantavel fornece, juntamente com o dispositivo:

a) Informagdes que permitam identificar o dispositivo, incluindo a sua designacao, numero de série, niumero de lote, a UDI, o modelo do dispositivo,

bem como o nome, o endereco e o sitio web do fabricante;

b) Quaisquer adverténcias, precau¢des ou medidas a tomar pelo doente ou por um profissional de saude relativamente a interferéncia reciproca com

influéncias externas razoavelmente previsiveis, exames médicos ou condi¢gdes ambientais;
c) Informacdes sobre o periodo de vida util esperado do dispositivo e 0 acompanhamento necessario;
d) Quaisquer outras informagoes que assegurem a utilizacao segura do dispositivo pelo doente, incluindo as informacgdes previstas no anexo |, sec¢ao

23.4, alinea u) - “totalidade das informagdes qualitativas e quantitativas sobre os materiais e as substancias a que os doentes podem ser expostos”

A fim de as disponibilizar ao doente especifico no qual tenha sido implantado o dispositivo, as informacdes referidas no primeiro paragrafo sao facultadas por
guaisquer meios que permitam um acesso rapido as mesmas e sao apresentadas na lingua ou linguas determinadas pelo Estado-Membro em causa. As
informacgdes sdo redigidas de modo facilmente compreensivel para um leigo e sdo atualizadas sempre que necessario. As atualizacdes das informacdes sao

facultadas ao doente através do sitio web mencionado no primeiro paragrafo, alinea a).

Além disso, o fabricante fornece as informagdes referidas no primeiro paragrafo, alinea a), num cartao de implante entregue juntamente com o dispositivo.



ARTIGO 182 REGULAMENTO (UE) 2017/745

Cartao de implante e informacgoes a fornecer aos doentes com um dispositivo implantado

2. Os Estados-Membros impoem as instituicoes de saude a obrigacao de disponibilizar as informagoes referidas no n.o 1,
por quaisquer meios que permitam um acesso rapido a essas informacoes, a todos os doentes nos quais o dispositivo foi

implantado, juntamente com o cartao de implante, que ostenta a identidade do doente.

3. As obrigagoes estabelecidas no presente artigo nao se aplicam em relagcao aos seguintes implantes:
suturas, agrafos,
obturagoes dentadrias, aparelhos ortodonticos, coroas dentarias,
parafusos, cunhas, placas, fios retos, pinos, clipes e conectores.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 115. o para alterar esta lista, aditando outros tipos

de implantes ou retirando implantes da lista.



ARTIGO 112 DECRETO-LEI N2 29/2024

Informacgoes a fornecer relativas a dispositivos implantaveis

1 - Qualquer entidade, publica ou privada, que utilize dispositivos implantaveis é obrigada a disponibilizar ao doente ou

consumidor as informacdes referidas no n.2 1 do artigo 18.2 do Regulamento (UE) 2017/745.

2 - As informacdes referidas no nimero anterior podem ser disponibilizadas por quaisquer meios, incluindo por meios

eletrénicos, desde que sejam rapida e imediatamente acessiveis.
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TIPOS DE DISPOSITIVOS
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As such, this document provides a non-exhaustive list of implantable medical ‘device types’
in order to aid manufacturers in allocating an appropriate term for this requested information.

A balance between the information a patient and a healthcare professional require was a
main driver behind the suggested ‘device types’.

https://health.ec.europa.eu/document/download/498f68ec-ce00-425d-a722-69ac2bebclb9 en?filename=md 2021-11 en.pdf

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Implantable Medical Device

Implantable cardiac pacemaker

Implantable cardiac leadless
pacemaker

Implantable cardiac monitor
Implantable cardiac defibrillator
Cardiac lead
Pacemaker ICD Lead
Neural lead
Spinal Neural stimulator
Brain Neural stimulator
Implantable pump
Cranial shunt

CSF shunt

Lumbar shunt

Hydrocephalus valve implant

CSF Valve

Lumbar valve

Cranio-facial reconstruction
Implant

Implantable Medical ‘Device

type’

Pacemaker

Leadless pacemaker  71.

Cardiac monitor 72.
Defibrillator 73.
Cardiac lead 74.
Pacemaker ICD lead 75.
Neural lead
76.
Spinal stimulator
77.
Brain stimulator
78.
Medicinal pump
79.
Brain shunt
80.
CSF shunt
81.
Lumbar shunt
82.
Brain valve
83.
C5F Valve
84.
Lumbar valve
. o 85.
Craniofacial implant
86.
87.
88.

Breast implant
Intraperitoneal port
Vein adhesive
Absorbable haemostats

Ureteral bypass

Urinary incontinence - injectable
bulking agent

Ureteral stent
Enteral feeding devices
Fiducial marker
Embolic coils
Embolic beads
Embolic particles
Prostatic implant
Urinary incontinence sling

Pelvic organ prolapse mesh

Testicular prosthesis - saline-
filled

Septal Patch

Gastric Band

Breast implant
Intraperitoneal port
Vein adhesive
Absorbable haemostats
Ureteral bypass
Bladder implant
Ureteral stent
Enteral feeding
Fiducial marker
Embolic coll
Embolic bead
Embolic particles
Prostatic implant
Incontinence sling
Pelvic mesh
Testicular prosthesis
Heart patch

Gastric band



https://health.ec.europa.eu/document/download/498f68ec-ce00-425d-a722-69ac2be6c1b9_en?filename=md_2021-11_en.pdf

FOLHETO

Instruction for completion (to be provided in the language(s) determined by the concemed member State(s))

L el o

institution/ provider.

Rl e A

Manufacturer's information website.
Device type in required language.
Device name.

UDI-DI Code (HRI).

UDI code (AIDC format).

Serial number.

10. Wame and address of the
manufacturer of the implanted
medical device.

NOTE: Fields 4-10 might be filled

with stickers (though this is not the
preferred solution)

Wame of the patient or patient ID. To be filled by the healthcare institution/ provider.
Date of implantation. To ke filled by the healthcare institution/ provider.
Name and address of the healthcare institution,/ provider. To be filled by the healthcare

p
GEMERICMED
International Implant Card

i? 1
3 2

i 3

3=

N

uDkD:

8

10

s
wal

Stickers (to be detached and placed on the right place at the IC according to the numbers)

Lifesaver S000 Lifesaver 5000 Lifesaver 5000
Cardiac Pacemaker Herzschrittmacher stimulateur cardiague
5. 6 Lifesaver 5000 Lifesaver 5000 Lifesaver 5000
4 marcapasos cardiaco pacemaker cardiaco hartpacemaker
Lifesaver 5000 Lifesaver 5000 Lifesaver 5000
stymulator serca Bruatosotng INEXTPOHADAMOCTHMYARTOR
a9 VDD 0123456789-01234
7 2081019001 002 4
&
Lifesaver Co. & KG
10

Street 123, 12345 City

warw lifesaver, eu/manual

Explanation, translation of symbols

Patient NMame, Hre Ha nanmeHTa, Jméno pacienta, Patientens navn, Patientenname,
‘Ovopa aofevols, Nombre del paciente, Patsiendi nimi, Potilaan nimi, Nom du patient,
Ime i prezime bolesnika, Imie i nazwisko pacjenta, A beteg neve, Nome del paziente,
Paciento vardas ir pavardé, Pacienta vards, uzvards, Naam patiént

Pasientens navn, A beteg neve, Nome do doente, Nume pacient,

Meno pacienta, Ime belnika, Patientens nammn

healthcare institution, établissement sanitaire, centro de salud, struttura sanitaria,
Gesundheitsemrichtung, gezondheidszorginstelling, placéwka shuzby zdrowia, sgpasno
zaBefeHHe, vesellbas aprilpes iestide, eykataoTaon yu ™y Uysla

Implant Date, Jata Ha uMniaHTHpaHe, Datum implantace, Implanteringsdato,
Implantationsdatum, Hpepopnvia epgitevong,

d'implantation, Datum implantacije,

Beiiltetés datuma, Data dell'impianto, Implantavime data, ImplantéSanas datums,
Implantatiedatum, Data wszczepienia, Data do implante, Data implantirii, Ddtum
implanticie, Datum vsaditve

Mediral Device Name, Nazwa urzadzenia medycznego, WNazev zdravetnickich
prostiedki, Medicinsk enhed, WName des Medizinprodukts, Nombre del dispositive
médico, Nom du dispositif médical, Orvesi eszkiz neve, Namn pd medicinsk enhet, Ime
medicinske naprave Nome de dispositive médico

E &

xatacksracts, Producent, Fabrikant, Produttore, Fabricante, Fabricant, manufacturer,
Hersteller

=

Patient Information website, Webova stranka s informacemi pro pacienta,
Informatienswebsite for patienten, Webseite mit Informationen fiir Patienten, Sitic web
con informacion para el paciente, Site d'informations pour le patient, Informécits
honlap betegek szamadra, Sito web con le informazieni per i pazienti,

Website met informatie voor patiénten, Strona internetowa z informacjami dla pacjenta
Translation of serial number in required languages.

=]

Translation of LOT number in required languages.

E[mEIE

Explanation of unique device identifier (UDI) in required languages.

Place to attach the

Implant card




DOCUMENTOS, ELEMENTOS E INFORMACOES

Artigo 402 do Decreto-Lei n? 29/2024

“1 — Os documentos, elementos e informagdes a apresentar a autoridade competente e a autoridade responsdvel pelos organismos notificados, nos termos do
presente decreto-lei e respetiva legislacdo complementar devem ser apresentados em lingua portuguesa ou ser acompanhados de traducao oficial para a lingua

portuguesa, salvo quando esta seja expressamente dispensada pelo INFARMED, I. P.

2 — A autoridade competente, assim como a autoridade responsavel pelos organismos notificados, podem autorizar que algum ou alguns documentos,

elementos e informacgdes técnicas e cientificas sejam apresentados noutras linguas, nos termos definidos em regulamento por si adotado.

3 — A rotulagem, instru¢des de utilizacao e material publicitario do dispositivo, cartdo de implante e outra informagao a disponibilizar pelo fabricante,

designadamente interfaces graficas, devem ser apresentados em lingua portuguesa, nao obstante a possibilidade de inclusdao de outras linguas, exceto se a

autoridade competente autorizar para grupos especificos de dispositivos, ou para grupos especificos de utilizadores, a dispensa da sua apresentacdao em lingua

portuguesa.

4 — Com o objetivo de assegurar a protecao da saude publica e os demais objetivos do presente decreto-lei, as instituicdes que exercem fun¢ées no ambito
do sistema de saude, bem como os fabricantes, mandatdrios, importadores, distribuidores e demais operadores econdmicos no mercado dos dispositivos
médicos, devem fornecer ao INFARMED, I. P., quaisquer dados ou informagdes considerados necessarios a boa aplicagao das disposi¢cdes do presente decreto-

lei ou do Regulamento (UE) 2017/745.”



RASTREABILIDADE

u Autoridade Nacional do tedicamento
e Produtos de Saude, P




ARTIGO 252 REGULAMENTO (UE) 2017/745

[ARTIGO 222 REG 2017/746]

Regulamentos incluem disposi¢coes relativas a RASTREABILIDADE dos dispositivos

|dentificacao do dispositivo no circuito comercial:

Operadores Economicos devem conseguir identificar [10/152n0s) de quem receberam e a
qguem forneceram dispositivos (o, s oups).

Fabricante até a instituicdo de saude, profissional de saude, ou até ao doente (DMs implantaveis de classe 1)

Sistema de Identificagao unica de
dispositivos médicos

(UDI)

Unique Device Identification




ARTIGO 332 REGULAMENTO (UE) 2017/745

[ARTIGO 302 REG 2017/746]

ACs
ONs
OPERADORES

ECONOMICOS [
PROMOTORES /

i : Fiscalizacdo de
Certificados Vigilancia - Mercado

uDI

Dispositivos

ACs
ONs
OPERADORES ECONOMICOS
PROMOTORES
PUBLICO

“Permitir que o publico seja devidamente informado sobre os dispositivos colocados no mercado, (...) e sobre os operadores econémicos

relevantes;

Permitir uma identificacdao Unica dos dispositivos no mercado interno e facilitar a sua rastreabilidade (...)”



ARTIGO 272 REGULAMENTO (UE) 2017/745 &

[ARTIGO 242 REGULAMENTO (UE) 2017/746]

“8. Os operadores econdmicos registam e guardam, de preferéncia por meios eletrénicos, a UDI dos dispositivos que
forneceram ou a UDI dos que |hes foram fornecidos, se esses dispositivos integrarem:
— os dispositivos implantaveis da classe I,

— os dispositivos, as categorias ou os grupos de dispositivos determinados por uma medida referida no n? 11, alinea a).

9. As instituicoes de saude registam e guardam, de preferéncia por meios eletronicos, a UDI dos dispositivos que
forneceram ou que lhes foram fornecidos, se esses dispositivos integrarem os dispositivos implantaveis da classe lll.
Relativamente aos dispositivos que nao sejam dispositivos implantaveis da classe lll, os Estados-Membros encorajam as
instituicoes de saude a registarem e guardarem, de preferéncia por meios eletronicos, a UDI dos dispositivos que lhes
foram fornecidos e podem exigir que o facam.

Os Estados-Membros encorajam os profissionais de saude a registarem e guardarem, de preferéncia por meios eletronicos,

a lUD dos dispositivos que |hes foram fornecidos, e podem exigir que o facam.”



ARTIGOS 122 & 132 DECRETO-LEI N2 29/2024

Registo e rastreabilidade de dispositivos implantaveis

“1 - Qualquer entidade, publica ou privada, que utilize dispositivos implantdveis regista e guarda, de preferéncia por

meios eletrdnicos, a identificacdo unica dos dispositivos implantaveis utilizados ou que lhes foram fornecidos, sem

prejuizo de poderem também proceder ao registo e arquivo para outros dispositivos.

2 - O registo e arquivo previsto no numero anterior pode ser aplicavel a outros dispositivos, em termos a definir por

deliberacdao do conselho diretivo do INFARMED, I. P”

Registos eletronicos das institui¢coes de saude

“Compete a ACSS, I. P.,, e a SPMS, E. P. E., estabelecer e implementar todas as acdes necessarias ao registo e arquivo da

identificacao unica dos dispositivos pelas instituicoes de saude, qualquer que seja a sua natureza.”



MECANISMO PARA
MITIGAR IMPACTO DE
FALHAS CRITICAS NO

ABASTECIMENTO

u Autoridade Nacional do tedicamento
e Produtos de Saude, P R




MECANISMO DE MITIGACAO

Artigo 102 - A | Obrigacoes em caso de interrupc¢ao ou descontinuag¢ao do fornecimento de determinados dispositivos

Regulamento (UE) 2024/1860

1. Fabricante preveja uma interrup¢ao ou uma descontinua¢ao do fornecimento de um dispositivo

razoavelmente previsivel que possa resultar em danos graves ou num risco de danos graves para os doentes ou para a saude publica num ou mais
Estados-Membros, o fabricante informa a autoridade competente do Estado-Membro em que o préprio ou o seu mandatario estiver estabelecido,

bem como os operadores econdmicos, as instituicoes de saude e os profissionais de saude aos quais forneca diretamente o dispositivo, da

interrupcao ou descontinuagao prevista.
INFORMACGCAO:
- facultada pelo menos seis meses antes da interrupg¢ao ou descontinuacao prevista

- motivos da interrupcao ou da descontinuacao na informacao facultada a AC
2. A ACinforma, sem demora indevida, as ACs dos outros EMs e a Comissao da interrupc¢ao ou da descontinuacao prevista.

3. OEs que tenham recebido a informacao do fabricante ou de outro OE no circuito de comercializacao informa, sem demora indevida, quaisquer

outros OE, instituicOes de saude e profissionais de saude aos quais fornecam diretamente o dispositivo da interrup¢ao ou da descontinuacgao prevista.



LEGISLACAO & GUIDANCE + SITES

\ https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/29-2024-859517101
\\ https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
Jb https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20240709

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j

https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/welcome-to-eu-udi-helpdesk.html

2 : \\w https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html|

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance en

Implant cards Unique Device Identifier (UDI)
Reference Title Publication UDI Helpdesk @
MDCG 2021-11 _ .
r Guidance on Implant Card — Device types May 2021 REfeTE e Title Publication
MDCG 2019-8 Guidance document implant card on the application of Article 18 March 2020 MDCG 2022-7 Q&A on the Unique Device Identification system under Regulation (EU) May 2022

E ‘@- Regula‘[ion (EU) 2017/745 on medical devices Go) 2017/745 and Regula‘[ion (EU)
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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SECCAO Il
Utilizacao de dispositivos
Artigo 10.2
Aquisicao, armazenamento e utilizagao pelas instituigoes de saude

1 - Os dispositivos devem ser utilizados de acordo com a caracterizagao, requisitos e -
finalidades que lhe tenham sido atribuidos pelo respetivo fabricante, nomeadamente, em
conformidade com a rotulagem e instrugdes de utilizagao.

2 - As instituicoes de saude, publicas ou privadas, apenas podem adquirir dispositivos médicos
em conformidade com a legislacao europeia e nacional aplicavel, devendo assegurar-se dessa
conformidade ao longo do processo de aquisicio e de rece¢ao, mantendo registos escritos
nessa operagao.

3 - Enquanto os dispositivos permanecerem sob o controlo das instituicoes de saude, estas
devem assegurar, no que respeita ao seu armazenamento e a todo o circuito interno de
distribuicdo, a manuteng¢ao das suas caracteristicas e rotulagem, bem como a sua qualidade,
seguranca e desempenho, procedendo aos registos escritos que sejam necessarios para
evidenciar essas operacoes, e dando cumprimento ao estabelecido na seccao VIl do capitulo Il.

4 - Para efeitos do numero anterior, nos hospitais publicos e privados, compete aos servigos
farmacéuticos a garantia da manutengcdo da conformidade desde a aquisi¢do, recegdo,
armazenamento até a utilizagdo de dispositivos médicos, designadamente de dispositivos
estéreis, dispositivos implantdveis e dispositivos que integrem medicamentos.

5 - As boas praticas de distribuicao de dispositivos médicos sao aplicaveis, com as devidas
adaptacoes, as instituicoes de saude, qualquer que seja a sua natureza, incluindo hospitais
militares.



AMBITO _ “designadamente”

M Dispositivos que integrem medicamentos

28 Dispositivos estéreis,

B8 Dispositivos implantaveis

Seguranc¢a do doente



Compromisso da Farmacia Hospitalar com a Seguranca.
Experiéncia das equipas de FH.
Semelhanca na formulacdo e utilizacdo, em alguns casos, a ténue fronteira DM/Medicamento.

Os dispositivos médicos incluem uma série de opc¢oes terapéuticas, muitas das quais ja sao geridas pela
Farmacia Hospitalar.

Competéncias do farmacéutico hospitalar (DL n2109/2017) para a drea dos dispositivos médicos.






Regime legal da carreira especial farmacéutica — Dec Lei 109/2017; Artigo 8°

Contetdo funcional da categoria de farmacéutico assistente

Ao farmacéutico assistente incumbe executar fungdes enquadradas no ato farmacéutico, respeitada a correspondente especialidade, nomeadamente:

a) Investigar, desenvolver e preparar as formas farmacéuticas dos medicamentos;

b) Registar, fabricar, controlar e garantir a qualidade dos medicamentos, dos disgositivos médicos e outros produtos de salde;

c) Assegurar o adequado armazenamento, conservacéo, transporte e distribuicdo por grosso dos medicamentos, dos dispositivos médicos e outros produtos de salde, se aplicavel;

d) Efetuar a gestdo integrada do circuito do medicamento, dos dispositivos médicos e outros produtos de salde, desMiva preparacgao, controlo, selecdo, gestao, aquisigdo, armazenamento,
distribuicio, validagdo, monitorizacdo e vigilancia;

e) Proceder & divulgagao dos recursos de informagao necessérios para a preparagao e administraco segura dos medicamentos, no ponto de prestagédo de cuidados;

f) Proceder a gest&o integrada do circuito dos tratamentos experimentais, incluindo a consulta farmacéutica e a avaliago de ensaios clinicos no ambito da Comissdo de Etica e Investigacao;

g) Interpretar, validar a prescrig&o, preparar e controlar férmulas magistrais estéreis e ndo estéreis, assim como executar e controlar preparacdes oficinais;

h) Proceder ao desenho, parametrizagio e avaliagdo de tecnologias de informacg&o e sistemas de informagdo no &mbito do circuito do medicamento;

i} Interpretar e avaliar as prescrigbes médicas;

j) Promover a informacé&o e consulta sobre medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude;

k) Proceder ao acompanhamento, vigilancia, monitorizacdo e controlo da distribuigdo, dispensa, adesdo e utilizagdo de medicamentos, de disnositivas madicas e outros produtos de salde no ambito da
prestacdo de cuidados farmacéuticos e outras atividades de farmacia clinica, nomeadamente, no que diz respeito ao acompanhamenio farmacoterapéutico, reconciliagio da terapéutica e consulta
farmaceutica;

I) Proceder a articulagdo entre os cuidados prestados nos diferentes niveis de salde, cuidados primarios e cuidados hospitalares, no sentido da melhoria da qualidade, nivel da seguranga e efetividade da
terapéutica medicamentosa;

m) Proceder @ monitorizagéo clinica de farmacos, incluindo a determinagéo e interpretacdo de pardmetros farmacocinéticos e o estabelecimento de esquemas posoldgicos individualizados, bem como as
verientes de farmacogenética e farmacogenomica;

n) Efetuar a colheita de produtos bioldgicos e desenvolver métodos de andlise laboratorial, a sua validacao e, se necessario, executar técnicas diferenciadas;

0) Proceder & avaliagdo, interpretacéo de resultados e respetiva validagdo clinica e biopatoldgica;

p) Proceder & identificacdo, caracterizagdo, avaliagdo e resposta a riscos e emergéncias em saude publica;

q) Implementar, avaliar e monitorizar os sistemas de qualidade relacionados com a sua area profissional;

r) Participar e cooperar em programas de investigag&o cientifica e protocolos de estudo relacionados com a sua area profissional;

s) Participar em juris de concursos e de avaliagao;

1) Integrar equipas de servigo de urgéncig;

u) Participar nas atividades de planeamento e programag&o do trabalho a executar pela unidade ou servigo respetivo;

v) Participar na orientacéo e avaliagdo das atividades dos farmacéuticos e de outros profissionais de salide no &mbito do seu processo de formag&o, bem como nas atividades de estdgios de pré e pos-
graduados;

w) Substituir o farmacéutico assessor nas suas auséncias e impedimentos.



Define o programa de formacao da residéncia farmacéutica, da area de farmacia hospitalar

“Conhecer as regras basicas e particulares da gestéo de armazém de medicamentos e outros produtos de satde.
(Processos logisticos do medicamento e produtos farmacéuticos “— pdg. 13)

“Conhecer a integragdo dos servigos farmacéuticos na rede de cuidados de saude primdrios do servico nacional de
saude (SNS), assim como o sistema de distribuicdo de medicamentos e dispositivos médicos para administracdo nas
unidades de saude da sua drea de abrangéncia ou em ambulatdrio...” (Cuidados de Saude Primdrios — pdg. 14)

“Ser capaz de produzir informacgdo para gestéo clinica do medicamento e outras tecnologias de saude. Entender os
mecanismos de financiamento hospitalar. Saber avaliar e interpretar ensaios clinicos.” (Gestdo do medicamento e

produtos farmacéuticos. — pdg. 15)



Farmacia Hospitalar _ Novas responsabilidades

... garantia da manuten¢cdo da conformidade desde a aquisicGo, rececdo, armazenamento até a
utilizacéo de dispositivos médicos, designadamente de dispositivos estéreis, dispositivos implantdveis e
dispositivos que integrem medicamentos...

Circuito do Dispositivo Médico no Hospital




Co-responsabilizacéo, compromisso:

Definicéo de procedimentos relativos a (Selegcdo); Aquisicdo; Rece¢cdo; Armazenamento; Distribuicdo;
Utilizacdo; Vigildncia;

Definicdo e avaliagdo de Indicadores;
Monitorizagdo do cumprimento dos procedimentos definidos (ex: auditorias)...
Integracdo nas equipas de gestdo do risco. Avaliagdo do risco clinico. Reporte de incidentes.

Intervengdo na melhoria das atividades, de forma permanente.
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