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SUMARIO EXECUTIVO

O presente relatodrio diz respeito a uma acdo de fiscalizacdo de mercado proativa — campanha,
direcionada a todos os dispositivos médicos (DM) Sistemas de Perfusdo, de fabricantes nacionais e
ndo nacionais, registados no Sistema de Informag&o de Dispositivos Médicos (SIDM), com o objetivo
de verificar a respetiva documentacdo, de forma a aferir a sua conformidade regulamentar e,
especificamente, o cumprimento do requisito geral de seguranca e desempenho estabelecido no
ponto 10.4. do capitulo Il do anexo | do RDM, nomeadamente no que respeita a presenca de ftalatos

na composicao do DM.

A acdo de fiscalizagdo incidiu, entre outros aspetos, na analise da informacdo e

documentacdo constantes no SIDM, cedida pelos operadores

economicos: fabricantes, mandatdrios e distribuidores. Apds verificada Cumprimento do
requisito
. ~ ~ . ey estabelecido no Instrucdes d
toda a informacdo e documentacdo disponibilizadas no SIDM, foram ponto 10.4.do utiizagto

capitulo Il do
anexo | do RDM

contactadas as entidades notificadoras no sentido de procederem as

devidas correcdes, ou disponibilizacdo de documentacdo/informacdo
DM Legacy -
.. ;. disposi¢des
ad|C|Ona|, Sempr‘e qUe necessario. transitérias Declaragéo de

estabelecidas no conformidade
artigo 120.2 do
RDM

No ambito desta campanha foi avaliada uma amostra de 88 (oitenta e Certicadode
oito) DM tendo-se verificado que, relativamente a documentacdo que acompanha
cada um dos DM (rotulo e IU), a documentacdo de conformidade e a informacdo constante nos
registos do Portal SIDM, os DM visados apresentavam-se, de algum modo, em situacdo de ndo
conformidade com a legislacdo que Ihes é aplicavel. No entanto, importa referir que, todos os DM

demonstraram ndo incluir na sua composicdo ftalatos numa concentracédo superior a 0,1% (m/m)

encontrando-se, portanto, de acordo com o estabelecido na legislacdo relativa a este aspeto.

Considerando que o tipo de ndo conformidades verificadas foram de caracter formal, ndo colocando
em risco a seguranca na utilizacdo dos DM em analise, ndo foi necessdria a adocdo de qualquer
medida restritiva do mercado. O processo de implementacdo de medidas corretivas decorre com a
devida monitorizagdo por parte do INFARMED, I.P..

Verificou-se que, de um modo geral, a informacdo e documentacdo disponibilizadas no SIDM ndo sdo
atualizadas por parte das entidades notificadoras o que constitui uma ndo conformidade com o

estabelecido na legislacdo nacional e um constrangimento na gestdo da informacdo dos DM

disponibilizados no mercado nacional por parte da autoridade competente.




INDICE DE ABREVIATURAS

DM — Dispositivo(s) Médico(s)

RDM — Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/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 Informacdo de Dispositivos Médicos

ON — Organismo Notificado

DDM - Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos
PVC - policloreto de vinilo, do inglés Polyvinyl Chloride

DEHP - ftalato de di(2-etilhexilo), do inglés Di-(2-(ethylhexyl) phthalate

CMR - carcinogénicas, mutagénicas e reprotodxicas, do inglés carcinogenic, mutagenic, toxic to
reproduction

ED — disruptor enddcrino, do inglés Endocrine Disruptor

REACH - Regulamento (CE) 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao registo,
avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos

SCHEER - do inglés, Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging Risks

SVHC - do inglés Substances of Very High Concern; substancias quimicas identificadas pela Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) sob o Regulamento REACH como apresentando riscos
graves para a salde humana e/ou o0 ambiente.

ECHA — Agéncia Europeia do Produtos Quimicos, do inglés European Chemicals Agency

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

IU — Instrucdes de Utilizacao



AMBITO

O INFARMED, I.P., enquanto autoridade competente para os dispositivos médicos (DM), tem como
uma das suas principais missées a fiscalizacdo do mercado assegurando que, independentemente da
origem dos dispositivos, estes oferecam iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho,

garantindo a prote¢do da saude publica.

O artigo 93.2 do Regulamento (UE) 2017/745 (RDM), relativo aos dispositivos médicos, prevé que as
autoridades competentes realizem os controlos adequados das caracteristicas de conformidade e

desempenho dos dispositivos.

Neste contexto, desencadeou-se uma acao de fiscalizacdo de mercado proativa — campanha,
direcionada aos sistemas de perfusao, de fabricantes nacionais e ndo nacionais, registados no Sistema
de Informacdo de Dispositivos Médicos (SIDM), com o objetivo de verificar a respetiva documentacdo
gue constitui evidéncia formal da sua conformidade regulamentar, bem como o cumprimento de

alguns requisitos gerais de seguranca e desempenho de particular relevancia para este tipo de DM.

A campanha decorreu entre julho de 2024 e maio de 2025 e foram avaliados todos os DM em
comercializacdo a data do inicio da campanha, de acordo com os registos realizados pelos operadores

economicos no Portal SIDM, do INFARMED, I.P.

DISPOSICOES TRANSITORIAS

A maioria dos DM visados nesta campanha sdo legacy, ou seja, sdo DM que ainda vém sendo
colocados no mercado ao abrigo da anterior Diretiva 93/42/CEE (DDM) e, como tal, sujeitos aos
requisitos estabelecidos no regime transitério previsto no artigo 120.2 do atual RDM. Desta forma
um dispositivo que disponha de um certificado de conformidade que tenha sido emitido nos termos
da anterior DDM pode ser colocado no mercado até a data limite determinada nesse artigo, desde
que cumpridas as condicdes estabelecidas no Regulamento (UE) 2023/607 que altera o RDM no que
diz respeito as disposi¢des transitérias aplicaveis a determinados DM. Este regulamento prevé no

seu artigo 1.2, que os DM que disponham de um certificado que tenha sido emitido nos termos da



DDM e que seja valido por forga do ponto 2 do mesmo artigo, podem ser colocados no mercado ou
entrar em servico até 31 de dezembro de 2028 desde que preencham os requisitos dispostos no
ponto 3-C do mesmo artigo, isto é:

a) Esses DM continuam a cumprir o disposto na DDM;
b) A concecdo e a finalidade prevista ndo foram alteradas de modo importante;

¢) Os DM ndo constituem um risco inaceitavel para a saude ou a seguranca dos doentes, dos

utilizadores ou de outras pessoas, ou para outros aspetos de protecdo da saude publica;

d) Até 26 de maio de 2024, o fabricante implementou um sistema de gestdo da qualidade em

conformidade com o artigo 10.2, n.2 9;

e) Até 26 de maio de 2024, o fabricante, ou um mandatdrio, apresentou um pedido formal a um
organismo notificado (ON) em conformidade com o anexo VI, sec¢ao 4.3, primeiro paragrafo, para a
avaliacdo da conformidade do DM ou de um DM destinado a substituir esse DM, e, até 26 de
setembro de 2024, o ON e o fabricante assinaram um acordo escrito em conformidade com o anexo

VII, seccao 4.3, segundo pardagrafo.

De notar que, a estes DM, no que se refere a monitorizacdo pds-comercializacdo, a fiscalizagcdo do
mercado, a vigilancia e ao registo dos operadores econdmicos e dos dispositivos aplicam-se os

requisitos do RDM.

ENQUADRAMENTO

Os sistemas de perfusdo sdo DM amplamente utilizados em contexto clinico que se destinam a
conducdo de medicamentos ou produtos sanguineos, com vista a sua administracdo no corpo

humano, de forma continua ou intermitente.

Os sistemas de perfusdo sdo constituidos essencialmente por uma linha de perfusdo primaria e
podem agregar linhas de perfusdo secundarias e prolongadores conforme ilustrado na figura 1. Estes
componentes do sistema sdo fundamentalmente tubos de plastico flexiveis, que podem conter na
sua composicdo policloreto de vinilo (PVC). As linhas de perfusdo secunddria sdo, geralmente, mais

curtas que as linhas primarias e podem ser conectadas ao sistema através da(s) porta(s) de acesso da
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linha de perfusdo primdria e funcionam como ramificacdes do sistema principal, permitindo a

administracdo intermitente ou simultdnea de outros produtos. Por sua vez, os prolongadores sao

utilizados para conferir mais comprimento e flexibilidade ao sistema, facilitando o acesso ao doente

e podem ser conectados ao sistema e/ou ao cateter. A complexidade do sistema ird variar consoante

as necessidades terapéuticas do doente.

No que respeita ao funcionamento destes
sistemas é importante considerar que a
administracdo de medicamentos ou produtos
sanguineos com recurso a sistemas de
perfusdo pode ser realizada manualmente,
guando o funcionamento do sistema depende
apenas da forga da gravidade, ou com recurso
a bombas de perfusdo. Existem situagdes em
gue os sistemas dependentes de bombas
podem ser mais vantajosos do que os manuais,
devido a sua capacidade de administrar
pequenos volumes a um fluxo mais rigoroso

em intervalos de tempo programados.

Assim, foram incluidos no ambito desta acdo

de fiscalizacdo:

%! Sistemas de perfusdo;

& Linhas de perfusdo secundarias;

o Prolongadores.
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FIGURA 1: Representagdo esquemdtica da funcionalidade
de um sistema de perfusdo por gravidade

Fonte: Open Resources for Nursing (Open RN); Ernstmeyer K, Christman E, editors.
Nursing Skills [Internet]. 2nd edition. Eau Claire (WI): Chippewa Valley Technical
College; 2023. Chapter 23 |V Therapy Management.



FTALATOS

Os ftalatos sdo um grupo de substancias quimicas utilizadas como aditivos em misturas poliméricas,
na preparacao de plasticos, como o PVC. Sdo ésteres de acido 1,2-benzenodicarboxilico cuja
estrutura quimica consiste num anel benzeno e dois grupos éster funcionais ligados a dois carbonos

no anel.

Os ftalatos sdo amplamente utilizados em diversos DM com PVC, enquanto plastificantes, sendo o
mais comum o DEHP (ftalato de di(2-etilhexilo)). A sua utilizagdo torna o PVC mais macio, conferindo-
Ilhe maior flexibilidade e maleabilidade o que facilita a utilizacdo do DM, minimizando a probabilidade

de causar danos aos tecidos e tornando a sua utilizagdo mais confortavel para o doente.
Existem diversos DM que podem conter ftalatos na sua composicdo, entre os quais:

Sistemas de perfusao;
Sacos de sangue;
Sacos de nutricdo parentérica;

Sondas nasogastricas;

©® o v v Y

Cateteres.

No entanto, é importante esclarecer que determinados ftalatos podem, atualmente, ser classificados
como toxicos para a reproducdo da categoria 1B, nos termos do anexo VI, parte 3, do Regulamento
(CE) n21272/2008 e/ou apresentar propriedades disruptoras do sistema endécrino (ED, sigla inglesa
de Endrocrine Disruptor). Existem provas cientificas que relacionam estas substancias com efeitos
graves na salde humana de acordo com o procedimento indicado no artigo 59.2 do Regulamento
(CE) n2 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo
e restricdo dos produtos quimicos (REACH), designadamente uma preocupacdo bem fundamentada
sobre o uso destas substancias em DM, pois, devido a fraca interacdo entre os ftalatos e os polimeros
nos quais estdo incorporados, estes podem ser libertados do PVC para o ambiente e ou migrar para

o corpo humano, durante a sua utilizacdo.

O RDM, na sua atual redacdo, contém disposicdes especificas sobre a reducdo do risco de substancias
cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo (CMR, sigla inglesa de Carcinogenic,
Mutagenic or toxic to Reproduction) da categoria 1A ou 1B, nos termos do anexo VI, parte 3, do
Regulamento (CE) n2 1272/2008 serem libertadas. Assim, de acordo com o disposto na secg¢do 10.4

do anexo | desse diploma prevé-se que, os DM, as suas partes ou os materiais neles utilizados que:



“— Sejam invasivos e que entrem em contacto direto com o corpo humano;

— (Re)administrem medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias, incluindo gases, no corpo
humano ou dele os retirem; ou

— Transportem ou armazenem esses medicamentos, fluidos corporais ou substancias, incluindo
gases, a (re)administrar no corpo humano;”

apenas podem conter substdncias CMR/ED numa concentra¢do superior a 0,1% (m/m) caso o
fabricante apresente uma justificacdo adequada para a sua utilizacdo (anexo |, capitulo Il, seccdo
10.4). Para efeitos da referida justificacdo, o fabricante devera demonstrar, inequivocamente, que as
alternativas existentes ndo sdo apropriadas para manter a funcionalidade, desempenho e a relagdo

beneficio-risco do DM.

O RDM permitiu a Comissdo Europeia mandatar o comité cientifico competente para elaborar
guidelines direcionadas a avaliagdo beneficio-risco da presenca de ftalatos CMR/ED em determinados
DM. Consequentemente, foram publicadas as “Guidelines on the benefit-risk assessment of the
presence of phthalates in certain medical devices covering phthalates which are carcinogenic,
mutagenic, toxic to reproduction (CMR) or have endocrine-disrupting (ED) properties”, elaboradas
pelo SCHEER (sigla inglesa para Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging Risks)
com a colaboracao de diversos peritos. A primeira versdo foi publicada em junho de 2019 e sujeita a
revisdo a 14 de junho de 2024. As guidelines destinam-se a ser utilizadas pelas diversas partes

interessadas, tais como fabricantes, ON e autoridades competentes.

As guidelines descrevem a metodologia para a realizacdo da avaliacdo beneficio-risco, por parte dos
fabricantes, para justificar a presenca de ftalatos CMR/ED numa concentracdo superior a 0,1% (m/m)
em DM, bem como indica¢cGes sobre como avaliar e comparar possiveis alternativas a utilizacdo
desses ftalatos. Assim, a utilizacdo das mesmas permite aferir se, efetivamente, se justifica a
utilizacdo de um determinado ftalato CMR/ED num certo DM.

Para efeito destas guidelines, as alternativas a utilizacdo de ftalatos CMR/ED em DM s&o definidas
como substancias, materiais, caracteristicas de concegdo e tratamentos médicos.

As guidelines esclarecem que a avaliacdo beneficio-risco pode ajudar a esclarecer se as possiveis
alternativas relevantes sdo ou ndo adequadas para serem utilizadas ao invés dos ftalatos.

Para essa avaliacdo devem ser considerados diversos fatores, entre os quais, a viabilidade técnica, a
funcionalidade do DM, os beneficios e os riscos. Importa ainda referir que, a avaliacdo beneficio-risco
relativa ao uso de determinado ftalato, bem como de possiveis alternativas, deve ter em
consideracdo se o DM se destina a ser utilizado em popula¢des especiais (como criangas, gravidas,

idosos etc.) e a potencial exposicdo resultante de tal utilizacdo.



Adicionalmente, importa referir que, a Decisdo de Execucdo (UE) 2017/1210 da Comissdo identifica
diversos ftalatos, entre os quais o DEHP, como substancias que suscita elevada preocupacdo (SVHC,
do inglés Substances of Very High Concern). Estas substancias estdo também incluidas na lista das
substancias sujeitas a autorizacdo estabelecida no anexo XIV do REACH. O processo de autorizacdo
tem como objetivo assegurar que os riscos relacionados com SVHC sejam adequadamente
controlados ao longo do ciclo de vida do produto e, simultaneamente, promover a substituicdo
progressiva das SVHC por alternativas adequadas (substancias menos perigosas, novas tecnologias e
NOVOS processos), sempre que existam alternativas que sejam técnica e economicamente viaveis.
Assim, as empresas que pretendam continuar a utilizar uma substancia incluida no anexo XIV do
REACH apds a data de expiracdo referida no mesmo anexo, devem submeter um pedido de

autorizagdo a Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA, do inglés European Chemicals Agency).

No caso de fabricantes de DM abrangidos pelo ambito de aplicacdo do RDM, de acordo com o
disposto no REACH, na sua versdo atual, a utilizacdo de DEHP no fabrico dos DM ndo sera permitida
a partir de julho de 2030, a menos que solicitem uma autorizagdo para esse efeito antes de janeiro

de 2029.

ANALISE DA DOCUMENTACAO E INFORMACAO

Esta campanha incidiu, entre outros aspetos, na analise da informacdo e documentacdo constante
no SIDM, cedida pelos operadores econdmicos (fabricantes, mandatarios e distribuidores), aquando
da notificacdo eletrénica dos DM disponibilizados no mercado nacional, de acordo com o disposto no

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

Foi verificada toda a informacdo e documentacdo disponibilizada no SIDM, e contactadas as
entidades notificadoras no sentido de procederem as devidas corre¢bes ou disponibilizacdo de

documentacdo/informacdo adicional, sempre que necessario.

A verificacdo da evidéncia formal de conformidade regulamentar dos DM envolvidos consistiu na
avaliacdo do rétulo, das instrucbes de utilizacdo (IU), declaracdo de conformidade emitida pelo
fabricante e do certificado de conformidade emitido pelo ON responsavel pela avaliacdo de
conformidade do DM. No caso dos DM legacy, foi necessario aferir o cumprimento do estabelecido
nas disposicGes transitorias estabelecidas no artigo 120.2 do RDM, na sua atual redacdo, no que

respeita as condicBes necessdrias para a colocacdo no mercado de DM com avaliacdo da
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conformidade ainda ao abrigo da anterior DDM, nomeadamente, a autodeclaracdo emitida pelo
fabricante! e a carta de confirmacdo emitida pelo ON?, por forma a evidenciar o cumprimento da
condicdo estabelecida na alinea e) do ponto 3-C do artigo 120.2 do RDM na sua redacdo atual, ou

seja:

- Que até 26 de maio de 2024, o fabricante apresentou um pedido formal ao ON em
conformidade com o anexo VII, seccdo 4.3, primeiro paragrafo, para a avaliacdo da
conformidade de um dispositivo referido no n.2 3-A ou 3-B do artigo 120.2 do RDM, e

- Que até 26 de setembro de 2024, o ON e o fabricante assinaram o acordo escrito em

conformidade com o anexo VI, sec¢do 4.3, segundo paragrafo.

No seguimento da avaliagdo da informacao disponibilizada nos registos, sempre que verificadas ndo
conformidades nos DM ou erros de registo, foram desencadeados contactos com as entidades
notificadoras no sentido de comunicar as ndo conformidades verificadas, solicitar medidas corretivas

e monitorizar a sua implementacdo.

Adicionalmente, tendo presente o tipo de produto, as suas caracteristicas e a sua finalidade médica
prevista, e considerando o requisito geral de seguranca e desempenho estabelecido no ponto 10.4.
do capitulo Il do anexo | do RDM, foi igualmente solicitado aos operadores econdmicos que
apresentassem a esta autoridade competente uma exposicdo do fabricante referente a evidéncia de
cumprimento de tal requisito, nomeadamente no que respeita a presenca de ftalatos na composicdo
do DM, suportada pela devida documentacdo técnica em conformidade com a secc¢do 6.2 (d) do

anexo |l do RDM.

1 https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-

2024-1860/

2 https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-nb-confirmation-letter-framework-regulation-eu-
2023607-2023-05-24 en
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APRESENTACAO DE RESULTADOS

DISPOSITIVOS MEDICOS INCLUIDOS NA CAMPANHA

No ambito desta campanha foram avaliados 88 (oitenta e oito) referéncias notificadas sob 46
(quarenta e seis) ID, no SIDM, de 11 (onze) fabricantes diferentes. A amostra considerada para esta
campanha corresponde a sistemas de perfusdo (63 DM), prolongadores (18 DM) e linhas de perfusdo

secundaria (7 DM).

No que respeita a legislacdo aplicavel aos diversos DM visados no inicio da campanha verificou-se
gue a vasta maioria eram legacy, 85 (oitenta e cinco) DM, e, portanto, teriam que dar cumprimento
aos requisitos dispostos no artigo 120.2 do RDM, na sua redac¢do atual, relativo as disposi¢des
transitdrias. Os restantes 3 (trés) DM, ja se encontravam colocados no mercado ao abrigo do RDM e

correspondiam a linhas de perfusdo secundarias.

CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

m MDR
Prolongador - = MDD
Linha de Perfusdo Secundaria '

0 10 20 30 40 50 60 70

GRAFICO 1 - Caracterizacdo da amostra avaliada no ambito da campanha
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DOCUMENTAGAO TECNICA

Relativamente a evidéncia de cumprimento do requisito geral de seguranca e desempenho
estabelecido no ponto 10.4. do capitulo Il do anexo | do RDM, foi avaliada a documentacdo técnica
relevante apresentada por todos os fabricantes envolvidos na campanha, referente a evidéncia de
cumprimento de tal requisito, nomeadamente no que respeita a eventual presenca de ftalatos na
composicdo do DM, suportada pela devida documentagao técnica em conformidade com a secgdo

6.2 (d) do anexo Il do RDM.

Verificou-se que todos os DM avaliados se encontravam em situagdo conforme, atendendo
nomeadamente a que, os fabricantes de 14 DM apresentaram declaragdo comprovativa da auséncia
de ftalatos e para todos os restantes DM os fabricantes apresentaram documentagdo em como os

DM ndo continham ftalatos numa concentracdo superior a 0,1% (m/m).

ROTULO

Perante a andlise dos rétulos dos DM avaliados no ambito desta campanha, observou-se que 85
(oitenta e cinco) DM, de algum modo, estava em situagdo de ndo conformidade no que respeita a
alguns requisitos estabelecidos nas sec¢des 13.1, 13.2 e 13.3 do anexo | da DDM, ou nas sec¢Ges 23.1

e 23.2 do anexo | do RDM, consoante a legislacdo que lhes é aplicavel.

Importa notar que, apenas os DM que a data de inicio desta campanha estavam a ser comercializados
ao abrigo do RDM se encontravam em situacdo de conformidade com a legislacdo que lhes é

aplicavel.
Por sua vez, todos os DM legacy visados apresentavam ndo conformidades com a DDM.

Analisando em detalhe o tipo de ndo conformidades verificadas conclui-se que foram observados 14
(catorze) tipos de ndo conformidades perfazendo um total de 214 (duzentas e catorze) ndo

conformidades, no universo dos 85 (oitenta e cinco) DM ndo conformes.
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N&o conformidades verificadas nos DM avaliados

CondigGes especiais de armazenamento
Utilizagdo de simbologia ndo descrita
Identificagdo do ON

Identificagdo DM

)

Identificagdo do Mandatario
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Adverténcias ou precaugdes a tomar
InstrugBes de utilizagdo especiais
Informagdo redigida em PT

Finalidade médica prevista
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GRAFICO 2 - Resultados obtidos quanto ao tipo e niimero de n3o conformidades verificadas no rétulo dos DM avaliados.

Entre os 85 (oitenta e cinco) DM verificados como ndo conformes, destacam-se as seguintes ndo

conformidades verificadas:

©

©

auséncia de informacao relativa ao uso unico no rétulo de 1 (um) DM [alinea f), ponto 13.3,
Anexo |, MDDJ;

auséncia de indicacdo da data limite de utilizacdo no rétulo de 1 (um) DM [alinea e) do ponto
13.3, Anexo |, MDD];

auséncia de informacao relativa ao numero de lote no rétulo de 1 (um) DM [alinea d), ponto
13.3, Anexo |, MDDJ;

auséncia/incorregdo do grafismo da marcagdo CE no rétulo de 1 (um) DM [ponto 2, artigo
17.2, MDD];

auséncia de informacdo relativa a finalidade prevista no rétulo de 3 (trés) DM [ponto 13.4,
Anexo |, MDD];

auséncia de informacgdo redigida em lingua portuguesa em 5 (cinco) DM [ponto 6 do artigo
5.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009];

auséncia de informagdo relativa a instrucdes de utilizagdo especiais na documentagdo que

acompanha o DM, em 11 (onze) produtos [alinea j), ponto 13.3, Anexo |, MDD];
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auséncia/incorreta identificacdo do fabricante do DM no rétulo de 18 (dezoito) DM [alinea a)
do ponto 13.3, Anexo |, MDD];

auséncia de adverténcias ou precaucdes a tomar que devam ser imediatamente levadas ao
conhecimento dos utilizadores do dispositivo e de outras pessoas, verificada em 18 (dezoito)
DM [alinea k), ponto 13.3, Anexo |, MDDJ;

auséncia/incorreta identificagdo do mandatario do DM no rétulo de 19 (dezanove) DM [alinea
a) do ponto 13.3, Anexo |, MDD];

auséncia/incorreta identificacdo do ON do DM no rétulo de 21 (vinte e um) DM [ponto 2,
artigo 17.2, MDD]J;

auséncia da identificacdo do DM no rétulo de 21 (vinte e um) DM [alineas b) do ponto 13.3,
Anexo |, MDDJ;

uso de simbologia ndo descrita verificada no rétulo de 39 (trinta e nove) DM. De acordo com
o estabelecido no ponto 13.2 do Anexo |, da MDD: “Sempre que adequado, as informagdes
deverdo ser apresentadas sob a forma de simbolos. Os simbolos e cores de identificagdo
eventualmente utilizados devem estar em conformidade com as normas harmonizadas. Caso
ndo haja quaisquer normas, os simbolos e cores devem ser descritos na documentagdo que
acompanha o dispositivo.”;

auséncia de informacdo relativa a condicles especiais de armazenamento no rétulo de 55

(cinquenta e cinco) DM [alinea i), ponto 13.3, Anexo |, MDD].

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Tendo em consideracdo que a amostragem da presente campanha contemplou apenas DM

classificados na classe | estéril e na classe lla, importa referir que nos termos da sec¢do 23.1, alinea

d) do Anexo | do RDM e da seccdo 13.1 do Anexo | da DDM, a titulo excecional, para DM das classes

| e lla, ndo serdo exigidas IU, se estes puderem ser utilizados em seguranca sem as referidas

instrucdes.

Numa primeira fase ndo foi possivel avaliar a conformidade das IU de 24 (vinte e quatro) DM, uma

vez que os documentos submetidos no campo “Folheto Informativo” do SIDM ndo correspondiam a

documentacdo devida.
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Face ao exposto, numa primeira analise, foram avaliadas as |U e as declara¢gdes em como ndo sdo
exigidas IU de 64 (sessenta e quatro) dos 88 (oitenta e oito) DM visados nesta campanha, entre as
quais 54 (cinquenta e quatro) correspondiam a uma declaracdo em conformidade com os termos da
seccdo 13.1 do anexo | da DDM, 5 (cinco) correspondiam a IU em conformidade com a legislacdo
aplicével, e as restantes 5 (cinco) correspondem a IU que se apresentaram, de alguma forma, em
situagdo de ndo conformidade. Destaca-se que, foi identificada de forma transversal em todas as

instrugdes ndo conformes, a auséncia ou incorre¢do do grafismo da marcagao CE.

DOCUMENTACAO SUBMETIDA NO CAMPO
"FOLHETO INFORMATIVO" DO PORTAL SIDM

m |[FU conforme = IFU ndo conforme = Declaragdo nos termos da secgdo 13.1 do Anexo | da DDM

GRAFICO 3 - Resultados obtidos quanto & analise da documentagdo referente as IU dos 64 DM avaliados.

CLASSE DE RISCO

De acordo com a regra de classificagdo n.2 2 do anexo VIIl do RDM:

“Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao armazenamento de sangue, fluidos,
células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a eventual perfusdo, administracdo ou

introdugdo no corpo séo classificados na classe lla:

— Caso possam ser ligados a um dispositivo ativo da classe Ila, da classe Ilb ou da classe Ill, ou
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— Caso se destinem a ser utilizados para a condugdo ou o armazenamento de sangue ou de outros
fluidos corporais ou para o armazenamento de drgdos, partes de orgdos ou células e tecidos corporais,

com excegdo dos sacos de sangue; 0s sacos de sangue séo classificados na classe Ilb.
Em todos os outros casos, esses dispositivos sGo classificados na classe I.”

A data de inicio desta campanha, constava da informac3o registada no SIDM que todos os DM que
faziam parte da amostragem que se tratavam de DM a classe | estéril, pelo que seria expectavel que
se tratassem apenas sistemas de perfusdo e seus componentes, cujo funcionamento dependesse,

exclusivamente, da forca da gravidade.

No entanto, no decorrer da avaliagdo da documentacdo de conformidade e dos elementos
apresentados como evidéncia do cumprimento das disposi¢des transitdrias aplicaveis a alguns dos
dispositivos médicos abrangidos, verificou-se a necessidade de clarificar a classe de risco notificada

no SIDM para 29 (vinte e nove) DM de 5 (cinco) fabricantes distintos.

Apds esclarecimentos por parte dos operadores econémicos envolvidos, verificou-se que:

! 16 (dezasseis) DM estavam incorretamente classificados na classe | estéril ao abrigo da DDM;

n = o
% 12 (doze) DM estavam corretamente classificados pelos seus fabricantes na classe lla, mas

incorretamente registados no Portal SIDM como DM classe | estéril (erro de registo);

1 (um) DM estava corretamente classificado na classe | estéril ao abrigo da DDM, no entanto,

verificou-se que a confirmation letter emitida pelo organismo notificado referia-se a um DM

classificado na classe lla. Tal discrepancia de informacdo deveu-se ao facto de o fabricante

pretender concretizar, no futuro, uma alteracdo a finalidade do DM por forma a permitir a sua

utilizacdo com sangue e/ou bomba de perfusdo. Tal alteragdo ird implicar a classificagdo do DM na

classe lla e o procedimento de avaliacdo de conformidade por parte do ON ao abrigo do RDM sera

realizado em conformidade.
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DOCUMENTAGAO DE CONFORMIDADE

A declaragdo UE/CE de conformidade foi analisada de acordo com o anexo IV do RDM ou o anexo VIl da DDM,

consoante a legislacdo aplicavel em cada caso.

No caso das declaracdes de conformidade analisadas de acordo com o anexo VIl da DDM, verificou-se que
estas se encontravam assinadas em data posterior a entrada em vigor do RDM, sem qualquer mengdo a Ultima
declaracdo emitida antes da entrada em vigor do RDM. Ora, para DM legacy, caso seja necessario atualizar
uma declaracdo de conformidade, de forma a refletir alteragdes nao significativas, o fabricante deve adicionar
na declaracdo uma referéncia a declaracdo de conformidade valida em vigor imediatamente antes de 26 de

maio de 2021. Este preceito ndo foi acautelado pelos fabricantes.

No que respeita aos DM colocados no mercado ao abrigo do RDM, verificou-se inconsisténcia entre a
designacdo dos DM na declaracdo de conformidade e no certificado, ndo sendo possivel estabelecer uma

ligacdo inequivoca entre os referidos documentos de conformidade.

Relativamente a analise dos documentos que evidenciam o cumprimento das disposi¢cBes transitérias
estabelecidas no artigo 120.2 do RDM, na sua atual redacdo, foi possivel verificar que todos os DM legacy
visados cumpriam com o disposto no referido diploma. No entanto, importa referir que o modelo harmonizado
de autodeclaracido?® (disponivel em sites de varias associacdes da industria), em muitos casos, foi inicialmente
incorretamente utilizado pelos fabricantes por nao ter sido devidamente considerada a necessaria adaptacao
do mesmo a situacdo especifica dos dispositivos em causa, ndo especificado claramente quais as condi¢des de

conformidade alegadas nem o seu efetivo estado de cumprimento.

REGISTO NO PORTAL SIDM

Apods a andlise da informacdo dos registos de cada DM no Portal SIDM, foram contactadas as respetivas

entidades notificadoras no sentido da regularizacdo dos seus registos.

Apds apreciacdo das respostas verificou-se que para 36 (trinta e seis) DM a sua comercializacdo no mercado

nacional estava descontinuada, ou seja, 41 % do total da amostra visada nesta campanha.

3 https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2024-

1860/
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Esta questdo constitui o ndo cumprimento do requisito legal estabelecido nos artigos 11.2 do Decreto-Lei n.2
145/2009 de 17 de junho e no artigo 28.2 do Decreto-Lei n.2 29/2024 de 5 de abril, que estabelecem a
obrigatoriedade de comunicar a autoridade competente as alteragGes dos elementos de notificacdo

obrigatodria.

= DM descontinuados DM em comercializagdo

GRAFICO 4 — Dispositivos médicos avaliados que se verificaram descontinuados ou em comercializagdo, apds contacto com os seus
fabricantes ou distribuidores

Além da falta de atualizacdo da informacdo constante nos registos no Portal SIDM, foram identificadas outras
incorrecdes no registo dos DM em avaliacdo, nomeadamente, o preenchimento dos campos de registo com

informacdo que ndo aparentava corresponder ao DM em questdo.

Adicionalmente, verificou-se que 2 (duas) das referéncias avaliadas estavam notificadas incorretamente no
Portal SIDM. Uma das referéncias encontrava-se notificada num ID cuja designacdo ndo correspondia ao

dispositivo em questdo, enquanto que a outra estava notificada em duplicado no Portal SIDM.
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CONCLUSOES

Relativamente ao cumprimento do requisito geral de seguranca e desempenho relativo a presenca de ftalatos
na composicdo dos DM, verificou-se que todos os DM que constituiram a amostra avaliada se apresentavam

em situacdo conforme.

Relativamente a documentacdo que acompanha cada um dos DM (rotulo e IU), a documentacdo de
conformidade e a informacdo constante nos registos do Portal SIDM, verificou-se que os DM que constituiram
a amostra avaliada apresentavam-se, de algum modo, em situa¢do de ndo conformidade com a legisla¢gdo que

lhes é aplicavel.

Adicionalmente, verificou-se que as entidades notificadoras do SIDM ndo atualizam a informacdo af
disponibilizada estando, por exemplo, disponivel informacdo sobre dispositivos que ja ndo se encontram no

nosso mercado, o que constitui uma ndo conformidade com o estabelecido na legislagcdo nacional.

Face as nao conformidades observadas na documentacdo que acompanha cada um dos DM, na documentacao
de conformidade e nos registos do Portal SIDM, foram contactados os fabricantes, ou os distribuidores no
sentido de contactarem os respetivos fabricantes, com vista a reposi¢cdo da conformidade e/ou regularizagdo
dos seus registos.
Dos 52 (cinquenta e dois) DM apurados como estando, efetivamente, a ser disponibilizados no mercado
nacional, verificou-se que:
4R 13 (treze) dispositivos médicos foram sujeitos a implementacio de medidas corretivas efetivas, tendo
esses processos sido concluidos;
4% 39 (trinta e nove) DM encontram-se em processo de implementacdo de medidas corretivas com a
devida monitorizacdo por parte do INFARMED, I.P.. A monitorizacdo sera levada a cabo até que todos

os DM disponibilizados no mercado se encontrem em situacdo de conformidade.

Considerando o tipo de ndo conformidades verificadas, a maioria de caracter formal, ndo colocando em risco
a seguranca na utilizacdo dos DM em avaliacdo, ndo foi necessaria a adocdo de qualquer medida restritiva do
mercado.

No ambito da sua missdo, e das suas competéncias de fiscalizagdo do mercado na drea dos dispositivos
médicos, o INFARMED, I.P., continuara a realizar acGes de fiscalizacdo do mercado, reativas e proativas, de

forma a garantir a qualidade e seguranca dos DM colocados no mercado.
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