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SUMARIO EXECUTIVO

O presente relatério diz respeito a uma acdo de fiscalizagdo de mercado proativa — campanha,
direcionada a todos os dispositivos médicos (DM) Agulhas Hipodérmicas, de fabricantes nacionais e
nao nacionais, registados no Sistema de Informacdo de Dispositivos Médicos (SIDM), com o objetivo

de verificar a respetiva documentacdo, de forma a aferir a sua conformidade regulamentar.

A acdo de fiscalizacdo incidiu, entre outros aspetos, na andlise da informacdo e documentacao
constantes no SIDM, cedida pelos operadores econdémicos: fabricantes, mandatarios e
distribuidores. Apds verificada toda a informacdo e documentacédo disponibilizadas no SIDM, foram
contactadas as entidades notificadoras no sentido de procederem as devidas correcbes, ou

disponibilizacdo de documentacdo/informacao adicional, sempre que necessario.

No ambito desta campanha foi avaliada uma amostra de 1395 (mil trezentos e noventa e cinco)
referéncias tendo-se verificado que, relativamente a documentagado que acompanha cada um dos
DM (rétulo e instrugdes de utilizagdo), a documentacdo de conformidade e a informagdo constante
nos registos do Portal SIDM, os DM visados apresentavam-se, de algum modo, em situacao de nao

conformidade com a legislagdo que lhes é aplicavel.

Verificou-se que, de um modo geral, a informagao e documentagao disponibilizadas no SIDM nao
sdo atualizadas por parte das entidades notificadoras o que constitui uma nao conformidade com o
estabelecido na legislagdo nacional (Decreto-Lei n.2 29/2024, art.282) e um constrangimento na
gestdo da informagdo dos DM disponibilizados no mercado nacional por parte da autoridade
competente.

Considerando que as ndo conformidades verificadas foram de caracter formal, ndo colocando em
risco a segurancga na utilizacdo dos DM em analise, ndo foi necessaria a ado¢do de qualquer medida
restritiva do mercado. O processo de implementagao de medidas corretivas decorre com a devida

monitorizagdo por parte do INFARMED, I.P.



[NDICE DE ABREVIATURAS

DDM - Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos
DM — Dispositivo(s) Médico(s)

ID — Identificador do registo do dispositivo no Sistema de Informacdo de Dispositivos Médicos

IU — Instrugdes de Utilizagcdo

INFARMED, I.P. — INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

OE — Operador Econémico

ON —Organismo Notificado

NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos

RDM — Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2
178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE
do Conselho

SIDM - Sistema de Informacao de Dispositivos Médicos



AMBITO

O INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Competente para os dipositivos médicos (DM), tem entre
as suas principais missdes a fiscalizacdo do mercado, assegurando que todos os dispositivos —
independentemente da sua origem — oferecem niveis adequados de qualidade, seguranca e
desempenho, contribuindo para a prote¢ao da saude publica.

Nos termos do artigo 93.2 do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos DM, as autoridades
competentes devem realizar controlos adequados sobre as caracteristicas de conformidade e
desempenho dos dispositivos colocados no mercado.

Neste contexto, o INFARMED, I|.P. deu inicio a uma acao de fiscalizagdo proativa — campanha,
direcionada a agulhas hipodérmicas, abrangendo DM disponibilizados no mercado nacional, de
fabricantes estabelecidos na Unido Europeia, ou de fabricantes estabelecidos em paises terceiros,
com o objetivo de verificar a documentacdo que constitui evidéncia formal da sua conformidade

regulamentar.

ENQUADRAMENTO

As agulhas hipodérmicas sdo DM amplamente utilizados em diversos contextos clinicos, sendo
fundamentais para a administracdo de medicamentos por via subcutdnea, intramuscular ou
intravenosa, bem como outro tipo de procedimentos. TéEm um papel central em areas como a
diabetes, vacinacdo, administracdo de anestésicos, colheitas de sangue e em muitos outros
procedimentos médicos e de enfermagem.

Estes DM sdo, em regra, de uso Unico, estéreis e classificados como DM de classe lla, o que exige a
intervencdo de um Organismo Notificado (ON) na avaliacdo da sua conformidade.

O elevado nimero de DM registados no Sistema de Informacdo de Dispositivos Médicos (SIDM)},
aproximadamente 200 identificados, demonstra a sua utilizacdo generalizada, tanto em contexto
hospitalar como ambulatério abrangendo um vasto universo de utilizadores e situagdes clinicas.
Observa-se ainda uma grande diversidade de fabricantes, muitos dos quais sediados em paises
terceiros, podendo ser considerado o risco de uma maior probabilidade de desconhecimento, ou

mesmo, incumprimento das obrigacGes regulamentares aplicaveis na Unido Europeia.

1 Sistema de Informagdo de Dispositivos Médicos (SIDM) — Portal disponibilizado no website do INFARMED, I.P. para que os operadores
econdmicos notifiquem os DM que comercializam, nos termos previsto n.2 28 do artigo 28.2 do Decreto-Lei n.2 29/2024, de 5 de abril.



A maioria dos DM registados no SIDM sdo dispositivos «legacy», ou seja, DM que ainda sao
colocados no mercado ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE (DDM) e como tal sujeitos aos requisitos
estabelecidos no regime transitério previsto no artigo 120.2 do atual Regulamento (UE) 2017/745
(RDM), o qual prevé que um DM que disponha de um certificado que tenha sido emitido nos termos
da anterior DDM possa ser colocado no mercado até a data limite determinada nesse artigo, desde
gue cumpridas as condicOes ai estabelecidas.

Neste contexto, considerou-se justificada a realizacdo de uma campanha especifica sobre agulhas
hipodérmicas, com vista a verificacdo da evidencia formal da conformidade regulamentar dos DM
notificados, a identificacdo de eventuais ndo conformidades e a monitorizacdo da implementacéo
das adequadas agdes corretivas de forma a garantir a seguranca dos doentes e/ou utilizadores e o

cumprimento do quadro legal aplicavel.

OBIJECTIVO

A campanha teve como objetivo a avaliagdo documental (desk review) dos documentos de
conformidade e de partes da documentagdo técnica, incluindo a rotulagem e instrucGes de
utilizagdo dos DM: agulhas hipodérmicas registadas no SIDM, nos termos previstos no artigo 28.2

do Decreto-Lei n.2 29/2024, de 5 de abiril.

A campanha decorreu entre dezembro de 2024 e julho de 2025, abrangendo DM que se
encontravam em comercializagdo no mercado nacional a data do inicio da campanha, com base nos

registos ativos existentes no SIDM do INFARMED, I.P.

Disposicoes transitdrias

Atendendo a que a maioria dos DM visados nesta acdo de fiscalizacdao sao «legacy», importa
considerar o disposto no Regulamento (UE) 2023/607, que altera o RDM no que respeita as
disposicGes transitérias aplicdveis a determinados DM.

Nos termos do artigo 1.2 do Regulamento (UE) 2023/607, os dispositivos que disponham de um
certificado emitido ao abrigo da DDM, e que se mantenham validos ao abrigo do ponto 2 do mesmo
artigo, podem continuar a ser colocados no mercado ou entrar em servico até 31 de dezembro de
2028, desde que cumpram cumulativamente os requisitos definidos no ponto 3-C do referido artigo,

nomeadamente:



a) Os DM continuam a cumprir os requisitos da DDM, consoante aplicavel;

b) A concecdo e a finalidade prevista ndo foram alteradas de forma significativa;

¢) Os DM ndo representam um risco inaceitavel para a salide ou seguranca dos doentes, utilizadores,
ou de terceiros, nem para outros aspetos de protecao da satde publica;

d) Até 26 de maio de 2024, o fabricante tenha implementado um sistema de gestdo da qualidade
em conformidade com o artigo 10.2, n.2 9 do RDM;

e) Até 26 de maio de 2024, o fabricante (ou o seu mandatario) tenha submetido um pedido formal
a um ON, em conformidade com o Anexo VII, sec¢do 4.3, primeiro paragrafo do RDM, para avaliacao
da conformidade do DM, e, até 26 de setembro de 2024, tenha sido celebrado um acordo escrito
entre o fabricante e o ON, nos termos da sec¢do 4.3, segundo paragrafo, do mesmo anexo.
Adicionalmente, os requisitos do RDM em matéria de monitorizagao pdés-comercializacao, vigilancia
do mercado, vigilancia pds-comercializacdao e registo dos operadores econémicos e dos DM sdo

igualmente aplicaveis a estes DM, substituindo os requisitos equivalentes da DDM.

Assim, foi considerado essencial verificar se foi celebrado contrato com um ON ao abrigo do atual

regulamento, bem como o cumprimento das restantes condi¢cGes supracitadas.

Classificacdo de risco

Esta campanha incidiu sobre agulhas hipodérmicas registadas no portal SIDM, sob o NPDM
A01010101- Agulhas hipodérmicas para seringa. Estes tipos de DM devem ser classificados, pelos
respetivos fabricantes, na classe lla.

De acordo com a regra de classificacdo n.2 6 estabelecida no anexo VIl do RDM, todos os
dispositivos invasivos de tipo cirurgico destinados a utilizagdo tempordria, sdo classificados na classe

Ila, a ndo ser em situacdes de excecdao ndo aplicaveis neste caso.

Assim, antes de iniciar a campanha, foi realizado um primeiro mapeamento dos DM registados no
portal SIDM sob o NPDM A01010101. Tal como acima referido, os DM pertencente a este grupo de
produtos devem ser classificados na classe Ila. No entanto, verificou-se que existiam 17 DM
registados no SIDM sob o NPDM A01010101 com informacdo relativa a classes de risco distinta:

classe |, classe | estéril e classe llb.



Apds os contactos estabelecidos com os varios operadores econédmicos envolvidos, concluiu-se que
as situacges irregulares acima descritas deveram-se, sobretudo, ao facto de se tratarem de registos
obsoletos e/ou campos de registo indevidamente preenchidos, nomeadamente:
e Dos5 DM registados como classe |, 3 foram descontinuados, e 2 tinham sido indevidamente
registados com o NPDM mal atribuido;
e Dos 7 DM registados como classe | estéril, 3 foram descontinuados, e 4 tinha sido
indevidamente registados com o NPDM mal atribuido.
e Dos 5 DM registados como classe Ilb, 3 foram descontinuados e 2 tinham sido

indevidamente registados com o NPDM mal atribuido.

AMOSTRAGEM
No dmbito desta campanha, foram avaliados 184 DM (ID de registo), correspondentes a um total de
1395 referéncias, associados a 67 fabricantes diferentes.
Relativamente a legislacdo ao abrigo da qual os DM vinham sendo disponibilizados no mercado
(DDM versus RDM) a data, dezembro 2024, verificou-se que (Grdfico 1):

e 82 DM correspondiam a dispositivos «legacy»;

e 18 DM ja se encontravam colocados no mercado ao abrigo do RDM;

e para 84 DM nao foi possivel identificar no imediato a legislacdo aplicavel, uma vez que nao

existia informacao disponivel no portal SIDM que o permitisse.

Legislagdo ao abrigo da qual os DM vinham sendo

disponibilizados no mercado
DDM (DIRECTIVA 93/42/CEE) versus RDM (REGULAMENTO (UE) 2017/745)

AO ABRIGO DO RDM
AO ABRIGO DA DDM

SEM INFORMAGAO

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Numero de ID's

Grafico 1 — Enquadramento legal dos DM a data de dezembro 2024 (pré-campanha)



RESULTADOS

Rétulos

No que respeita aos requisitos aplicaveis aos rétulos dos DM, importa referir que os DM colocados
no mercado ao abrigo da DDM devem cumprir com o disposto no anexo |, ponto 13 da referida
diretiva, enquanto que, os dispositivos colocados no mercado ao abrigo do RDM devem cumprir os
requisitos definidos no anexo I, Capitulo Ill, ponto 23 do mesmo.

Apds a avaliagao dos rétulos dos diversos DM incluidos no ambito desta campanha, constatou-se
gue a grande maioria apresentava ndo conformidades face a legislagao aplicavel.

Do total de 1395 referéncias avaliadas, 547 encontravam-se em situa¢ao de rotulagem conforme e
813 apresentavam nao conformidades nos rétulos.

Da andlise detalhada as nao conformidades identificadas, verificaram-se 14 tipos distintos,
totalizando 1766 ndo conformidades no total (Grdfico 2), sendo que em alguns casos foram

verificadas mais que uma nao conformidade numa mesma rotulagem.

Rotulo - Nao conformidades
Auséncia de...

INFORMAGAO METODO DE ESTERILIDADE
INFORMACAO SOBRE USO UNICO
IDENTIFICAGAO DO DM

NUMERO DE LOTE

DATA LIMITE UTILIZACAO/DATA FABRICO
UTILIZAGAO SIMBOLOGIA HARMONIZADA
IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
MARCACAO CE

IDENTIFICACAO QUE E DM
UDI/REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO MANDATARIO
INFORMACAO EM PT

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

ADVERTENCIAS OU PRECAUCOES A TOMAR 476

Namero de Referéncias

Grafico 2 — Ndo conformidades relativas a analise do rotulo das 813 referéncias.



Verificou-se a auséncia de submissdo do rétulo no portal SIDM em 35 referéncias, ndo tendo sido
possivel proceder, numa fase inicial, a sua avaliacdo por indisponibilidade dos mesmos, o que
constitui incumprimento do requisito de notificacdo previsto no n.2 28 do Decreto-Lei n.2 29/2024,
de 5 de margo.

Apods solicitacdo aos operadores econdmicos, 26 dessas referéncias foram descontinuadas e 3
apresentavam a rotulagem em situacdo conforme. Permanecem em avaliacdo 6 referéncias,
relativamente as quais se aguarda a implementacdo das correcdes por parte do respetivo operador

econdmico.

Instrugoes de Utilizacao

Tendo em consideragdao que a presente acdo de fiscalizacdo foi dirigida a DM de classe lla, é
importante referir que, nos termos da seccdo 23.1, alinea d) do anexo | do RDM, e da secg¢do 13.1
do anexo | da DDM, a titulo excecional, para dispositivos das classes | e lla, ndo sao exigidas IU se
estes puderem ser utilizados em seguranga sem as referidas instrucdes.

Do total de 1395 DM (referéncias) avaliados, 715 dispunham de IU, enquanto 472 n3do dispunham
tendo os respetivos fabricantes emitido declaracdao formal de isencdo, nos termos da legislacdo

aplicavel (Grdfico 3).

Instrugoes de Utilizacao

Isencao de Com Instrucdes de
Instrucées de Utilizacdo

Utilizacao

715

0 200 400 600 800 1000 1200 1400

Numero de Referéncias

Grafico 3 - Distribuicdo dos DM (referéncias) avaliados quanto a disponibilizagdo de IU
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Foram ainda identificados 208 DM em cujos registos no SIDM ndo tinham sido incluidas as respetivas
IU nem a declaracdo do fabricante justificativa da sua auséncia. Apds solicitacdo aos operadores
econdmicos dos referidos documentos verificou-se que 122 dessas referéncias foram
descontinuadas, 3 referéncias eliminadas e 83 apresentavam IU conformes.

Importa referir que as IU dos dispositivos colocados no mercado ao abrigo da DDM devem cumprir
com o disposto no Anexo |, ponto 13 da referida diretiva, enquanto os dispositivos colocados ao
abrigo do RDM devem cumprir os requisitos definidos no anexo I, capitulo Ill, ponto 23 do mesmo.
Da analise das IU avaliadas, constatou-se uma elevada incidéncia de ndo conformidades face a

legislacdo aplicavel.

Foram identificados vdrios tipos de ndo conformidades nas IU, nomeadamente:
e Auséncia de informagdo em portugués, conforme previsto no artigo 40.2 do Decreto-
Lei n.2 29/2024;
e Auséncia da marcacao CE, conforme previsto no artigo 20.2 do RDM,;
e Auséncia das informacdes que também devem contar na rotulagem?, conforme
previsto no Anexo |, ponto 23. 4, alinea a) do RDM:

o Nome ou o nome comercial do dispositivo;

o ldentificacdo e endereco do fabricante;

o Indicagdo, quando aplicdvel, de substancias medicamentosas, derivados de
sangue ou plasma humano, ou tecidos/células de origem humana ou
animal;

o Informagdes exigidas no rétulo conforme sec¢do 10.4.5;

o CondigGes especiais de armazenamento;

o Estado estéril e método de esterilizacdo, se aplicavel;

o Indicacdo de uso Unico, se aplicavel;

o Composicdo qualitativa e quantitativa de dispositivos com substancias
introduzidas no corpo ou aplicadas na pele, responsaveis pelo efeito
principal.

e Auséncia da data de emissao ou da ultima revisdo das U, conforme previsto no Anexo
|, ponto 23. 4, alinea y) do RDM.

No total, foram contabilizadas 453 ndo conformidades associadas as 715 U analisadas (Grdfico 4).

2 alineas a), c), e), f), k), 1), n) e r) do ponto 23.2 do Anexo | do RDM
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Instrucoes de Utilizacao - Nao
Conformidades

Auséncia de...

INFORMAGAO EM PT

MARCACAO CE

REQUISITOS DE ROTULAGEM
[ALINEAS A), C), E), F), K), L), N)
E R) DO PONTO 23.2 DO ANEXO I]

DATA DE EMISSAO OU ULTIMA REVISAO

Numero de Referéncias

Grafico 4 - Ndo conformidades identificadas nas 715 IU dos DM avaliados

Documentagao de conformidade

As declaragdes UE/CE de conformidade emitidas pelos fabricantes foram avaliadas de acordo com
o anexo IV do RDM ou o anexo |l da MDD, consoante a legislacdo aplicavel em cada caso.
Verificou-se a existéncia de declara¢es UE/CE de conformidade em situacdo de ndo conformidade
com os requisitos legais aplicaveis.

Relativamente as declaracdes analisadas ao abrigo do anexo Il da MDD, constatou-se, em alguns
casos, que estas se encontravam assinadas em data posterior a entrada em vigor do RDM, sem
qualquer referéncia a declaragdo de conformidade emitida anteriormente. Salienta-se que, no caso
dos DM «legacy», caso seja necessario atualizar uma declaracdo de conformidade para refletir
alteragdes ndo significativas, o fabricante deve incluir uma referéncia a declaragdo de conformidade
vdlida e em vigor imediatamente antes de 26 de maio de 2021. Este preceito ndo foi, contudo,
sempre acautelado pelos fabricantes.

No que concerne aos DM colocados no mercado ao abrigo do RDM, foram identificadas, por vezes,
inconsisténcias na designacdo dos DM entre a declaracdo e o certificado de conformidade,

impossibilitando uma correspondéncia clara e inequivoca dos DM abrangidos por cada documento.
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Relativamente a analise da documentacdo que evidencia o cumprimento das disposi¢cdes
transitdrias previstas no artigo 120.2 do RDM, na sua redacdo atual, constatou-se que a maioria dos
DM «legacy» visados cumpria com o disposto no referido diploma. Importa, contudo, referir que o
modelo harmonizado disponibilizado em sites de varias associacdes da indUstria foi utilizado pelos
fabricantes sem que tivesse sido devidamente considerada a necessaria adaptacdo a situacdo
especifica dos dispositivos em causa. Verificou-se, assim, que, para a maioria dos DM, foi
inicialmente apresentada uma autodeclaracdo emitida pelo fabricante que nao especificava de

forma clara as condicGes de conformidade alegadas.

PONTO DE SITUACAO POS CAMPANHA

Na sequéncia da avaliacdo da informacdo/documentacdo disponibilizada pelos operadores
econdmicos e das ndo conformidades identificadas, foram estabelecidos contactos com os mesmos
no sentido de solicitar a apresentacao de esclarecimentos, documentacdo em falta, documentacio
atualizada, ou a adogdo de medidas corretivas adequadas com vista a regularizacdo das situagdes

ndo conformes observadas.

Os dados disponiveis permitem aferir a seguinte distribuicdo das a¢es corretivas tomadas pelos
operadores econdmicos:
- Relativamente aos registos do SIDM:
e Foram descontinuados os registos de 101 DM (ID), que correspondem a 402
referéncias;
e Foram eliminados desta campanha os registos relativos a 3 DM (ID), a pedido das

entidades notificadoras, por se encontrarem registados incorretamente.

- Relativamente a conformidade dos DM, do ponto de vista regulamentar:
e Foram corrigidas as ndo conformidade identificadas de 79 DM (ID) e atualizados os
respetivos registos;
e Encontram-se em discussdo as medidas corretivas respeitantes a 1 DM (ID) (Grdfico

5).
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Situacio POS CAMPANHA

ID A AGUARDAR MEDIDAS CORRETIVAS

ID ELIMINADOS

ID REGISTO SIDM ATUALIZADO E NC CORRIGIDAS

ID DESCONTINUADOS 101

0 20 40 60 80 100 120
Numero de ID's

Grafico 5 - Situacdo dos registos SIDM (ID) e das ndo conformidades apds comunicacdo aos

operadores econdmicos

Estes dados demonstram um impacto positivo da campanha na corregdo de ndo conformidades e
na atualiza¢do dos registos no SIDM.

Do total de dispositivos (ID) com a situagdo regulamentar conforme apds a campanha (79), verificou-
se que:

e 56 DM (ID) sdo dispositivos legacy (colocados no mercado ao abrigo da DDM
cumprindo as disposi¢cdes transitérias previstas no artigo 120.2 do RDM), que
correspondem a 548 referéncias;

e 23 DM (ID) sdo dispositivos colocados no mercado ao abrigo do RDM, que
correspondem a 399 referéncias, dispondo de certificados emitidos por ON designado

ao abrigo do novo quadro regulamentar (Grdfico 6).
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Legislacdo ao abrigo da qual os DM estao

a data disponibilizados no mercado

DDM (DIRECTIVA 93 /42 /CEE) versus RDM (REGULAMENTO (UE)
2017/745)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Numero de ID's

Grafico 6 - Enquadramento legal dos DM em julho 2025 (pds-campanha).

CONCLUSOES

Esta campanha de fiscalizacdo de agulhas hipodérmicas permitiu uma analise aprofundada do
estado atual da conformidade regulamentar destes DM no mercado nacional, revelando um elevado

numero de situacdes que careciam de correcao, sobretudo entre os dispositivos «legacy».

Verificou-se que, apesar da ampla utilizacdo clinica destes dispositivos, persistiam lacunas
relevantes ao nivel da rotulagem, das |U e da documentac¢do de conformidade. A campanha revelou,
ainda, incoeréncias na classificacdo e no registo dos dispositivos no portal SIDM, refletindo
dificuldades por parte de alguns operadores econémicos em dar cumprimento as exigéncias

regulamentares.
Os resultados obtidos na sequéncia das comunicacGes efetuadas e das medidas corretivas adotadas,

evidencia o impacto positivo da campanha na melhoria da qualidade da informacao e no reforco da

conformidade legal dos DM.
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Esta acdo demonstra a importancia das acdes de fiscalizacdo direcionadas e proativas, neste caso
em particular direcionadas a verificagcdo das disposicGes transitérias do RDM, que introduzem uma

complexidade adicional na avaliacao regulamentar e documental dos DM.

O reforco continuo da fiscalizacdgo do mercado, a par da promocdo de uma cultura de
responsabilidade regulamentar entre os operadores econdmicos, serd essencial para assegurar que
apenas dispositivos seguros e em conformidade com os requisitos legais continuem acessiveis aos

cidadaos e profissionais de saude.
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