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DELIBERACAO N.2 094/CD/2021

O Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P., (doravante INFARMED, I.P.), considerando que:

1 — A 10 de junho de 2021, o INFARMED, I.P., enquanto autoridade competente, teve
conhecimento de uma acdo corretiva de seguranca do fabricante Respironics, Inc., através de
uma notificacdo realizada pela Philips Ibérica, S.A.U. (Philips), a qual inclui a reparacido e/ou
substituicdo de alguns modelos de ventiladores e dispositivos de pressado positiva nas vias aéreas
(PAP), na sequéncia da identificacdo de um problema de seguranca relacionado com a espuma
utilizada nestes dispositivos médicos, para efeitos de atenuag¢do do som;

2 - Estes dispositivos médicos sdo utilizados principalmente com carater domiciliario e
destinam-se a doentes que tém o diagndstico de apneia do sono ou insuficiéncia respiratéria
cronica com necessidade de suporte ventilatorio;

3 - De acordo com o fabricante, a espuma de poliuretano a base de poliéster pode degradar-se
em particulas e compostos organicos volateis, com consequente entrada no circuito aéreo do
dispositivo, e que estes componentes de degradacdo da espuma, sendo inalados pelos
utilizadores, acarretam riscos potenciais para a sua saude;

4 - A evidéncia disponivel até ao presente, ndo parece demonstrar risco toxicoldgico agudo
grave, para além de relatos de sintomas relacionados com irritagdo da pele, olhos e do aparelho
respiratdrio. Contudo, de acordo com o aviso de seguranca, ndo pode ser excluido um risco
téxico e carcinogénico, decorrente da utilizagdo a longo termo;

5 - Apds contactos efetuados pelo INFARMED, I.P., a Philips comprometeu-se a implementar
em Portugal a reparagdo e/ou substituicdo de dispositivos médicos até ao final do ano de 2022,
tendo definido como data de inicio da implementagdo do plano de acdo corretiva o dia 15 de
outubro de 2021;

6 — A data de hoje ndo existem evidéncias de que a acdo de reparacdo e/ou substituicdo dos
dispositivos médicos em causa tenha sido iniciada, pelo que se deve assegurar que o plano
apresentado é cumprido em tempo;

7 —De acordo com a informagao disponivel a data, nao é possivel a interrupg¢ao dos tratamentos
com os referidos dispositivos médicos, enquanto se aguarda a sua substituicdo ou reparagao,

porque estaria comprometida a resposta dos servicos de salde para os doentes com
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necessidade destes tratamentos . As decisdes de interrup¢dao devem ser tomadas numa base
individual pelo médico assistente em conjunto com o doente;

8 — No caso de a reparacdo / substituicdo dos dispositivos ora em causa ndo ser possivel
concretizar de forma imediata, atendendo ao elevado nimero de dispositivos envolvidos,
devem ser respeitados os critérios de prioridade a ser definidos pela Dire¢do-Geral da Saude,
com base no grau de dependéncia ventilatdria, sendo dada primazia aos doentes com
ventiladores de suporte de vida, e outros fatores de risco considerados relevantes;

9 — Face a abrangéncia dos dispositivos afetados, bem como a especificidade da sua utilizagdo
em Portugal, nomeadamente através da contratualizacdo de servigos pelo Servico Nacional de
Saude, foi constituido um Grupo de trabalho (GT) para acompanhamento da ag¢ao corretiva em
Portugal, com a participagdo de elementos do INFARMED, I.P., da Dire¢do-Geral de Saude (DGS),
da Administragdo Central dos Servigos de Saude (ACSS) e dos Servicos Partilhados do Ministério
da Saude (SPMS);

10 — No seguimento do trabalho desenvolvido pelo GT, foi publicada a Circular Informativa

Conjunta pelo Infarmed e DGS (CIC n.2 010/CD/550.20.001 de 22/07/2021), a qual informa das

medidas a implementar pelo fabricante Philips, pelas empresas fornecedoras de Cuidados
Respiratdrios Domiciliarios (CRD) e pelos médicos assistentes dos doentes;

11 - Foi ainda publicada a Circular Informativa Conjunta Infarmed/DGS N.2 012/CD/ 550.20.001

de 28 de setembro de 2021, através da qual foram divulgadas, também no site do Infarmed, as

cartas para os médicos e para os doentes que a Philips remeteu a dar conhecimento da situagao;
12 — A acdo corretiva de seguranca implementada pela Phillips prevé o plano de execucdo de
um ano, com informa¢do mensal com os modelos de equipamentos e respetivas quantidades
de novos equipamentos e equipamentos sujeitos a reparag¢ao;

13 - De acordo com o plano definido pela Phillips, a sua execugdo sera feita nos seguintes termos:

a) Todos os equipamentos até 8 anos (inclusivé) serdo reparados ou substituidos

b) Os equipamentos com mais de 8 anos ndo serdo reparados nem substituidos pela
Philips, ficando, por isso, fora do referido plano, estando prevista a atribuicdo de uma
subvencdo especifica pela Philips

c) Todos os equipamentos Trilogy independentemente da data de fabrico serdo

abrangidos pelo plano

14 — No plano referido, a Philips definiu ainda a priorizacdo da sua execucdo consoante a

utilidade clinica do equipamento da seguinte forma:


https://www.infarmed.pt/documents/15786/4183417/Circular+Informativa+Conjunta+N.%C2%BA010CD55020001+Ventiladores+e+dispositivos+de+press%C3%A3o+positiva+nas+vias+a%C3%A9reas+%28PAP%29da+Philips+%C2%BFa%C3%A7%C3%A3o+corretiva+de+seguran%C3%A7a+%C2%A0/cdb490d1-b9bd-735a-37ae-3366f2587bed
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4183417/Ventiladores+e+dispositivos+de+press%C3%A3o+positiva+nas+vias+a%C3%A9reas+%28PAP%29+da+Philips+%C2%BF+a%C3%A7%C3%A3o+corretiva+de+seguran%C3%A7a+-+atualiza%C3%A7%C3%A3o/520f747a-b7b4-12f8-d6d8-61c2aa39c7d6
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4183417/Ventiladores+e+dispositivos+de+press%C3%A3o+positiva+nas+vias+a%C3%A9reas+%28PAP%29+da+Philips+%C2%BF+a%C3%A7%C3%A3o+corretiva+de+seguran%C3%A7a+-+atualiza%C3%A7%C3%A3o/520f747a-b7b4-12f8-d6d8-61c2aa39c7d6
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o Priority 1: 60 Series —Auto SV4, DreamStationASV, A Series, C Series, C Series HT,
DreamStationAVAPS/ST, Trilogy 100/200, V30 Auto

o Priority 2 —DreamStationBiPAP, E30

o Priority 3 =50 Series Base, 60 Series Base, DreamStationCPAP, DreamStationGo,

OmnilLabAdvanced Plus, Torc.

15 - Para além dos critérios de prioridade definidos pela Philips, foram definidos adicionalmente

outros critérios constantes da Circular Informativa Conjunta Infarmed/DGS N.2 010/CD/

550.20.001 de 22 de julho de 2021;

16 - Ainformacao essencial sobre o plano da Philips foi disponibilizada as empresas prestadoras
de cuidados respiratorios domicilidrios no sentido de estas adotarem as medidas necessarias
gue garantam a substituicdo ou reparacao de todos os equipamentos em utilizacdo, tendo em

conta os critérios de prioridade atrds mencionados;

17— No que se refere a situacdo descrita na alinea b) e c) do nimero 13, a informacao foi extraida
do esquema abaixo remetido pela Philips, ndo tendo sido apresentada, porém, qualquer

fundamentac8o técnica e/ou cientifica para o referido limite temporal de 8 anos;

PHILIPS

PHILIPS GLOBAL STRATEGY FOR CORRECTIVE ACTION PLAN &
iati i Remediation for active Reme.diatiorl

ALLCPAP and s < based
) crap payment base
VENTILATIONS Repair only with an option to buy- P pay!
on standard

lTJF:‘\‘LT;éSf/XCEPT Repair, refurbish or replace. back depreciation rules
At manufacturer discretion and availability to ensure fair
and expeditious remediation worldwide

TRILOGY Repair for Trilogy

18 —De acordo com a informacdo da Philips, em Portugal existem cerca de 12 000 dispositivos
médicos, com mais de 8 anos que ndo serdo reparados ou substituidos, pelo que o INFARMED,
I.P., através da prolagdo da Deliberagdo n.2 90/CD/2021, de 15 de outubro, ordenou a cessacdo
de utilizagdo dos ventiladores e dispositivos de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP), da marca
Philips, com mais de 8 anos, da marca Philips (exceto o modelo Trilogy), até setembro de 2022

(data referida pela Philips para o término da execugdo do plano de agdo corretiva);


https://www.infarmed.pt/documents/15786/4183417/Circular+Informativa+Conjunta+N.%C2%BA010CD55020001+Ventiladores+e+dispositivos+de+press%C3%A3o+positiva+nas+vias+a%C3%A9reas+%28PAP%29da+Philips+%C2%BFa%C3%A7%C3%A3o+corretiva+de+seguran%C3%A7a+%C2%A0/cdb490d1-b9bd-735a-37ae-3366f2587bed
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4183417/Circular+Informativa+Conjunta+N.%C2%BA010CD55020001+Ventiladores+e+dispositivos+de+press%C3%A3o+positiva+nas+vias+a%C3%A9reas+%28PAP%29da+Philips+%C2%BFa%C3%A7%C3%A3o+corretiva+de+seguran%C3%A7a+%C2%A0/cdb490d1-b9bd-735a-37ae-3366f2587bed
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19 — Na mesma Deliberacdo, o INFARMED, I.P. também proibiu a colocacdo no mercado e em
servico dos ventiladores e dispositivos de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP) com mais de 8
anos, da marca Philips (exceto o modelo Trilogy), desde que acauteladas as necessidades clinicas

dos doentes;

20 — No entanto, e contrariamente ao que se comprometeu, a Philips ndo deu inicio a
implementacdo do plano de acdo corretiva de seguranca para a reparacdo/substituicdo dos
restantes ventiladores e dispositivos de pressao positiva nas vias aéreas (PAP) na data que tinha

indicado ao INFARMED, I.P. (15 de outubro de 2021);

21 — ImpOe-se, assim, a ordenacdo da cessacdo de utilizagdo de todos os ventiladores e

dispositivos de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP), da marca Philips;

22 — Nestes termos e, de acordo com o artigo 42.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho,
na sua atual redacdo prevé, sob a epigrafe de Medidas especiais de protec¢do da saude, a
autoridade competente toma todas as medidas necessdrias para garantir a protec¢do da saude

e da seguranca ou o respeito por imperativos de satde publica;

23 -0 n.2 2 do mesmo preceito, prevé ainda que, para efeitos do disposto no nimero anterior,
a autoridade competente pode retirar do mercado ou suspender, restringir ou subordinar a
determinadas condi¢des especificas a colocagdo no mercado e a entrada em servigo de um
dispositivo ou grupo de dispositivos, devendo esta decisdo ser devidamente notificada a

Comissdo Europeia e aos restantes Estados-Membros;

O Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., ao abrigo do artigo 42.2, do n.2 1 do artigo 60.2 ambos
do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho, na sua atual redacdo, dos n.2s 1 e alineas b) e e)
do n.2 2 do artigo 3.2 e alineas h) e n) do artigo 5.2 ambos do Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de

fevereiro e considerando ainda:

i. A protecdo da saude publica;
ii. O ndo cumprimento da data de inicio do plano de implementa¢do da agao
corretiva pela Philips;
iii.  Anecessidade de garantir que nao é comprometida a situagao clinica do doente

nem a seguranca e saude dos utilizadores dos dispositivos médicos da Philips;
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Delibera, por razdes imperiosas de protecdao de salde publica e em pleno cumprimento do

principio da precaucdo, o seguinte:

1. Ordenar a cessacao imediata de utilizacdo dos ventiladores e dispositivos de pressao
positiva nas vias aéreas (PAP), da marca Philips;

2. Em casos devidamente comprovados de impossibilidade de substituicio imediata dos
equipamentos ou a da utilizacdo de equipamentos alternativos, a cessacdo da utilizacao
dos ventiladores e dispositivos de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP), da marca
Philips, devera ter lugar até ao final setembro de 2022 (data referida pela Philips para o
término da execucdo do plano de agdo corretiva), de acordo com o disposto no
considerando 8 da presente Deliberacao;

3. Proibir a colocacdo no mercado e em servico dos ventiladores e dispositivos de pressao
positiva nas vias aéreas (PAP), da marca Philips, desde que acauteladas as necessidades
clinicas dos doentes;

4. Dispensar arealizacdo de audiéncia dos interessados porquanto se trata de uma decisdo
urgente, cuja fundamentacao foi exposta supra;

5. Revogar a Deliberacdo n.2 90/CD/2021, de 15 de outubro;

6. Determinar a Direcdo de Produtos de Saude do INFARMED, I.P. que desencadeie as
diligéncias necessdrias para execuc¢do da presente deliberagdo, nomeadamente a sua
comunicag¢do a Comissdo Europeia e aos restantes Estados-Membros;

7. Determinar que oincumprimento do disposto na presente Deliberagao pode ser objecto

de responsabilidade civil e criminal, nos termos legalmente previstos.

Lisboa, 28 de outubro de 2021

O Conselho Diretivo
Rui dos Assinado de forma digital

por Rui dos Santos Ivo
Dados: 2021.10.28

Santos IVO 1370240100

Dr. Rui Santos Ivo, Presidente

Assinado de forma digital por

Anténio Manuel Antsnio Manuel Nancio Faria
Vaz

NuUncio Faria Vaz pados: 2021.10.28 18:38:41
+01'00'

Dr. Antonio Faria Vaz, Vice-Presidente

. . Assinado de forma digital por
Claudia Susana da Claudia Susana da Concei¢ao

Conceicao Robalo de Robalo de Jesus Belo Ferreira
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Dra. Claudia Bello Ferreira, Vogal
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