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INSTITUICOES DE SAUDE — FABRICO IN HOUSE

As instituicoes de saude deverao ter a possibilidade de fabricar, modificar
e utilizar dispositivos a nivel interno, dando assim resposta, sem ser a uma
escala industrial, as necessidades especificas de grupos-alvo de doentes
gue nao podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um
dispositivo equivalente disponivel no mercado.

Considerandos (30), RDM e (29) RDIV
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INSTITUICOES DE SAUDE — FABRICO IN HOUSE

Definicao de Instituicao de Saude

uma organizacao cujo objetivo principal seja a prestacao de cuidados ou tratamentos a
doentes ou a promocao da saude publica;

Art. 2 (36), MDR e Art. 2 (29), IVDR

Instituicoes de saude consideradas: tais como hospitais, laboratorios e institutos
de saude publica, que apoiam o sistema de saude e/ou respondem as necessidades
dos doentes

...nA0 se encontram abrangidos os estabelecimentos que alegam perseguir
essencialmente interesses de saude ou estilos de vida saudaveis como é o caso dos
ginasios, das termas, dos centros de bem estar e de manutencao fisica.

Considerandos (30), MDR e (29) IVDR




FABRICO IN HOUSE (N95, ARTIGO 5, RDM)

os dispositivos so podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo se cumprirem
disposto no regulamento RDM (...)

Artigo 5, RDM

Os dispositivos fabricados e utilizados em instituicoes de saude sao considerados como
tendo entrado em servico.

A estes dispositivos sao apenas aplicaveis os requisitos gerais de seguranca e
desempenho (RGSD), anexo |, desde que estejam satisfeitas certas condicoes

il

Q Os dispositivos nao sao transferidos para outra entidade juridica;

O fabrico e a utilizacao dos dispositivos ocorrem no ambito de sistemas de
gestao de qualidade (SGQ) adequados;

|




FABRICO IN HOUSE (N95, ARTIGO 5, RDM)

A instituicao de saude justifica, na sua documentacao, que as necessidades
especificas do grupo-alvo de doentes ndao podem ser satisfeitas ou nao
podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um dispositivo
equivalente disponivel no mercado;

A instituicao de saude fornece a sua autoridade competente, a pedido desta,
informacoes sobre a utilizagao desses dispositivos, nomeadamente uma
justificacao do seu fabrico, modificacao e utilizacao;

A instituicao de saude elabora uma declaragao, que disponibiliza ao publico,
incluindo identificacao da instituicao e dispositivo (...)




FABRICO IN HOUSE (N95, ARTIGO 5, RDM)

A instituicao de saude toma todas as medidas necessarias para garantir que
todos os dispositivos sao fabricados em conformidade com a documentagao

@ instituicao de saude analisa a experiéncia adquirida com a utilizacao clinica
dos dispositivos e toma todas as agoes corretivas necessarias

disposicao 4 aodon.25do

artigo 5. oM se aplica a
dispositivo g@Ppor medida




FABRICO IN HOUSE (N95, ARTIGO 5, RDM)

Os Estados-Membros podem exigir que as referidas instituicoes de saude
apresentem a autoridade competente quaisquer informag¢des complementares
relevantes sobre os dispositivos que foram fabricados e utilizados no seu
territorio.

Os Estados-Membros mantém o direito de restringir o fabrico e a utilizacao de
qualquer tipo especifico de tais dispositivos e podem ter acesso para inspecionar
as atividades das instituicoes de saude.

Requisito nao aplicavel a dispositivos fabricados a escala industrial.
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INSTITUICOES DE SAUDE — FABRICO IN HOUSE (DL 29/2024) ﬁ

Artigo 6 - Dispositivos fabricados e respetiva utilizacio em instituicdes de satde

Notificacao ao INFARMED (instrucao)

] Declarag¢ado (2a) emitida pela instituicdo de saude que comprove que:

v

v
v
v

X

Dispositivo médico (DM) cumpre os RGSD do RDM
A utilizacao é exclusiva da instituicao que o tenha fabricado
Fabrico e utilizacdo do dispositivo ocorre no ambito de um SGQ, incluindo gestdo/avaliacdo riscos

O SGQ abrange e é adequado a concecao, fabrico, controlo, libertacao, distribuicao interna, utilizacao e
rastreabilidade do dispositivo...

A documentacao técnica do dispositivo é elaborada e mantida atualizada

Sistema de registo e de analise da experiéncia adquirida com a utilizacao clinica dos DMs -> permita a
adocao de todas as acOes corretivas necessarias

O DM é acompanhado com a informacado necessaria em lingua portuguesa para uma utilizacao segura pelo
profissional de saude



INSTITUICOES DE SAUDE — FABRICO IN HOUSE (DL 29/2024) ﬁ

Artigo 6 - Dispositivos fabricados e respetiva utilizacao em instituicoes de saude

Notificacao ao INFARMED (instrugao)
J Justificacao (2b) emitida pela instituicdo de saide em que fundamenta que:

v as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes ndo podem ser satisfeitas ou, ndo
podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um dispositivo equivalente
disponivel no mercado;

Pesquisa

Informacao sobre Dispositivos |
Medicos
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INSTITUICOES DE SAUDE — FABRICO IN HOUSE (DL 29/2024) ﬁ

Artigo 7 - Fabrico de dispositivos em instituicoes de saude

Detalhes do fabrico/producao do dispositivo in house

Instituicao de saude nao pode recorrer a subcontratagao de qualquer atividade

® no contexto da concecao, fabrico e controlo de qualidade do dispositivo, bem
como nao pode disponibilizar os dispositivos fabricados a outra instituicao de
saude que nao integre a mesma entidade juridica, nem os pode colocar no
mercado sob qualquer forma ou ostentar a marcacao CE.

A instituicao de saude que fabrique e utilize um dispositivo implantavel deve
fornecer ao doente, juntamente com o dispositivo implantado, a informacao
referida no artigo 18.2 do RDM, em lingua portuguesa.

Artigo 8 - Medidas de seguranca no ambito do fabrico de dispositivos e respetiva
utilizacao em instituicoes de saude



INSTITUICOES DE SAUDE — FABRICO IN HOUSE (DL 29/2024) ﬁ

Artigo 9 - Responsavel técnico (fabrico in house)

J A instituicdo deve nomear um responsavel técnico — para assegurar as funcoes
previstas

(ex. controlo da conformidade DM/SGQ, documentacdo técnica, cumprimento
obrigacdes seguranca...)

J O responsavel técnico deve ter competéncias especificas necessarias

J O exercicio de funcdes do responsavel técnico ndo determina o pagamento de
qualquer remuneracao adicional
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INSTITUICOES DE SAUDE — AQUISICAO, ARMAZENAMENTO & SERVICOS
FARMACEUTICOS )

Relevancia do contributo das instituicoes de saude (publicas ou privadas) para a
manutenc¢ao da conformidade dos DMs desde a aquisicao até a utilizacao.

Artigo 10 - Aquisicao, armazenamento e utilizagao pelas instituicoes de saude

J Os dispositivos devem ser utilizados de acordo com a caracterizacdo, requisitos e -
finalidades que lhe tenham sido atribuidos pelo respetivo fabricante, nomeadamente,
em conformidade com a rotulagem e instrucoes de utilizacao.

J 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 aquisicao e de rececao,
mantendo registos escritos nessa operacao.;



INSTITUICOES DE SAUDE — AQUISICAO, ARMAZENAMENTO & SERVICOS
FARMACEUTICOS )

Artigo 10 - Aquisi¢cao, armazenamento e utilizagao pelas instituicoes de saude

. 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
distribuicdao, a manutencao 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 reportes no contexto da vigilancia;

d Compete aos servigos farmacéuticos a garantia da manutenc¢do da conformidade desde
a aquisicdo, rececdo, armazenamento até a utilizacdo de dispositivos meédicos,
designadamente de dispositivos estereis, dispositivos implantaveis e dispositivos que
integrem medicamentos

J As boas praticas de distribuicdo de dispositivos médicos sao aplicaveis, com as devidas
adaptacoes
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AS INFORMACOES A FORNECER AO DOENTE IMPLANTADO DEVEM INCLUIR NO
FOLHETO — ART. 18 RDM

Principios Gerais:

—Parte das instrucoes de utilizacao.

—Acesso rapido, redacao compreensivel para o leigo, atualizacao sempre que
necessario (por acesso ao website do fabricante).

—Informacao nas linguas oficiais determinadas pelos Estados-membros.

Excecoes:

—Suturas, agrafos, obturacdes e coroas dentarias, cunhas, placas, fios retos, clips e
conectores.




AS INFORMACOES A FORNECER AO DOENTE IMPLANTADO DEVEM INCLUIR NO
FOLHETO — ART. 18 RDM

—Identificacdao do dispositivo que foi implantado (incluindo UDI).
—|dentificacao do fabricante (nome, endereco e website).

—Adverténcias, precaucdoes e medidas a tomar pelo doente e pelo profissional de
saude relativas as interferéncias possiveis com influéncias externas, exames meédicos,
condicoes ambientais, etc.

—Periodo de vida util esperado e o acompanhamento/monitorizacdo necessarios.

—Qutras informacoes que asseguram a utilizacao segura do dispositivo pelo doente,
incluindo a informacao qualitativa e quantitativa respeitante aso materiais e
substancias a que o doente é exposto.

—Informar sobre medidas especiais a adotar em caso de emergéncia.



AS INFORMACOES A FORNECER AO DOENTE IMPLANTADO DEVEM INCLUIR NO
FOLHETO (PELO FABRICANTE) — ART. 18 RDM

“Os Estados-Membros impdem as instituicdes de saude a obrigacao de disponibilizar as
informacgoes referidas (...) 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.”




AS INFORMACOES A FORNECER AO DOENTE IMPLANTADO DEVEM INCLUIR NO
FOLHETO (PELO FABRICANTE) — ART. 18 RDM

Cartao de

Cartao de implante Implante

As informacoes devem: S e

(JPermitir ao doente a identificacao do e R
dispositivo implantado e aceder a S S
informacao com ele relacionada, ex: Data de implante: 14 de jan de 2018
EUDAMED, Website, ....

OPermitir ao doente ser identificado como &Ecm'de'mp'a"te e
portador de um dispositivo implantavel e - | e—
provar que nao pode ser exposto a certas e
condicoes (ex: passar através de um body + TR
scanner para verificacao de seguranca). L Liedl

s () [ wsmon |

Baseado na Proposta da Medtec, setembro 2018




INFORMACOES A FORNECER & RASTREABILIDADE DE DM IMPLANTAVEIS

fimt

Artigo 11 - Informacgoes a fornecer relativas a dispositivos implantaveis

J Qualquer instituicao publica ou privada que utilize dispositivos implantaveis é
obrigada a disponibilizar ao doente ou consumidor as informacdes relativas ao
Cartao de implante (artigo 18 RDM)

Artigo 13

Artigo 12 - Registo e rastreabilidade de dispositivos implantaveis

Articulacao

J Qualquer instituicdo publica ou privada que utilize dispositivos SPMS, ACSS
implantaveis regista e guarda, de preferéncia por meios eletrdnicos, a
identificacao unica dos dispositivos implantaveis utilizados; > INFARMED

J Tal registo e arquivo poderd vir a ser aplicavel outros dispositivos
necessaria deliberacao
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