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0.1 Resumo

Investigacao

No contexto atual de gestao de qualidade no que diz respeito a dispositivos médicos de
diagnostico in vitro, a alteracdo regulamentar verificada pela publicacdo do Regulamento
UE 2017/746 do Parlamento e do Conselho Europeu, conhecido de um modo generalizado
pela sigla “IVDR”, verifica um aumento significativo dos requisitos exigidos aplicaveis em
matéria de seguranca e desempenho, a dispositivos, comercializados na Uniao Europeia e
no seu espago econdémico. O regulamento UE 2017/746, no qual é fundamentada a
dissertacao e que, daqui em diante, referido por IVDR, surgiu na sequéncia da identificagao,
por parte da Comissdo Europeia, de fragilidades, na disponibiliza¢io indevida de
dispositivos de diagnostico em condicoes precérias e de elevada irregularidade, uma vez que
a legislacao até entao, carecia de linhas de orientacdo claras e requisitos ou exigéncias
minimas adequadas, para assegurar a conformidade do dispositivo. Neste sentido, é
requerida a aplicacdo conjunta do IVDR e do normativo harmonizado EN ISO 13485:2016
— Sistema de Gestao de Qualidade para Dispositivos Médicos de Diagnostico in Vitro, no
que refere a Sistemas de Gestao de Qualidade, para fabricantes e restantes intervenientes
do processo relacionado a concecao, disponibilizacdo, comercializagdo e monitorizacdo de

dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Na presente dissertacao pretende-se efetuar uma revisao do conhecimento adquirido no
regulamento IVDR, nomeadamente a nivel de perspetiva de fabricantes de dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro, bem como, através da experiéncia de implementacao
desenvolver sugestoes de linhas orientadores de estratégia para implementacao do IVDR

em paralelo com o referencial EN ISO 13485:2016.

A investigacdo desenvolveu-se em duas etapas: uma primeira etapa de revisao do
conhecimento adquirido no regulamento IVDR, e uma segunda etapa, de recolha e anélise
de resultados, nomeadamente a nivel de perspetiva de fabricantes de dispositivos médicos
de diagnostico in vitro. Particularmente, a segunda etapa foi efetuada por fases: a fase 1 que
consiste numa revisao sistematica ao conhecimento adquirido e publicado pela comunidade
cientifica em matéria de IVDR e normativos de qualidade aplicaveis. Procurou retratar-se a
perspetiva do fabricante com relacao a aplicacio do IVDR e quais as situacGes mais
prementes na adaptacao ao mesmo, através da metodologia PRISMA adaptada ao tema de
estudo, tendo em conta a possibilidade de viés, verificada com a ferramenta CASP e
aplicando a ferramenta de avaliacao qualitativa da HCPRDU. A fase 2, por sua vez, detalha

o trabalho desenvolvido em atividades de implementacao em contexto de industria, através
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da adaptacao do Sistema de Gestao de Qualidade pelo referencial EN ISO 13485:2016, na
organizacdo ALS Life Sciences Portugal. Esta organizacdo da qual sou colaboradora, é
fabricante de dispositivos médicos de diagnostico in vitro, pelo que carece também da

aplicacao do IVDR no seu contexto.

Deste modo, verifica-se a ocorréncia de uma convergéncia de opinides, com as ja obtidas,
da revisao da literatura de fase 1, em medida de dificuldades identificadas e procedimentos
para resolucao das mesmas. Destacam-se as questoes relacionadas com o Anexo I do IVDR
— Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho. Acredita-se com esta investigacdo que
existe espaco para melhoria e colaboracido, que podera vir a ser fundamental, entre

entidades no setor de dispositivos médicos de diagnostico in vitro.
Farmacia Comunitaria

O Capitulo 3 da dissertacdo, incide sobre a tematica de farmacia comunitaria,
nomeadamente o funcionamento interno da farmacia bem como os sistemas aplicados. Na
Farmacia Moura, local de estégio, € aplicado o referencial de Sistema de Qualidade, EN ISO
9001. Deste modo o trabalho desenvolvido incide, de forma nio exaustiva, sobre os
principais pontos aplicaveis da norma, nomeadamente o controlo de processos, controlo de

documentacao e operacionalizacao dos servigos.

O Capitulo 3 em questdo indica também os servicos adicionais desempenhados pela
farmécia, bem como alguns casos clinicos, presenciados na farmécia e que embora de
gravidade moderada, espelham a realidade dos profissionais em Portugal e devem,

portanto, ser abordadas.

Palavras-chave

IVDR, Dispositivo médico de diagnostico in vitro, Qualidade, ISO, Farmacia Comunitaria

vii



0.3 Abstract

In the current context of quality management with regard to in vitro diagnostic medical
devices, the regulatory change brought about by the publication of Regulation EU 2017/746
of the European Parliament and of the Council, known generally by the acronym "IVDR",
has seen a significant increase in the safety and performance requirements applicable to
devices marketed in the European Union and its economic area. Regulation EU 2017/746,
on which this dissertation is based and which is hereafter referred to as IVDR, came about
following the European Commission's identification of weaknesses in the improper
provision of diagnostic devices in precarious and highly irregular conditions, since the
legislation until then lacked clear guidelines and adequate minimum requirements or
demands to ensure the device's conformity. In this sense, the joint application of the IVDR
and the harmonised standard EN ISO 13485:2016 - Quality Management System for In
Vitro Diagnostic Medical Devices, with regard to Quality Management Systems, is required
for manufacturers and other stakeholders in the process related to the design, availability,

marketing and monitoring of in vitro diagnostic medical devices.

The aim of this dissertation is to review the knowledge acquired on the IVDR regulation,
particularly from the perspective of manufacturers of in vitro diagnostic medical devices, as
well as to develop suggestions for strategy guidelines for implementing the IVDR in parallel

with the EN ISO 13485:2016 reference.

The research was carried out in two stages: a first stage of reviewing the knowledge acquired
on the IVDR regulation, and a second stage of collecting and analysing results, particularly
from the perspective of manufacturers of in vitro diagnostic medical devices. In particular,
the second stage was carried out in phases: phase 1 consisting of a systematic review of the
knowledge acquired and published by the scientific community on IVDR and applicable
quality regulations. It sought to portray the manufacturer's perspective on the application
of the IVDR and the most pressing situations in adapting to it, using the PRISMA
methodology adapted to the subject of study, taking into account the possibility of bias,
verified with the CASP tool and applying the HCPRDU qualitative assessment tool. Phase
2, in turn, details the work carried out in implementation activities in an industrial context,
through the adaptation of the Quality Management System using the EN ISO 13485
reference, in the ALS Life Sciences Portugal organisation. This organisation, of which I am
a collaborator, is a manufacturer of in vitro diagnostic medical devices and therefore also

needs to apply the IVDR in its context.
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As aresult, there is a convergence of opinions with those already obtained from the phase 1
literature review, in terms of the difficulties identified and the procedures for resolving
them. Of particular note are the issues related to Annex I of the IVDR - General Safety and
Performance Requirements. This research shows that there is room for improvement and
collaboration, which could be fundamental, between organisations in the in vitro diagnostic

medical device sector.
Community Pharmacy

Chapter 3 of the dissertation focuses on the topic of community pharmacy, namely the
internal functioning of the pharmacy as well as the systems applied. At Farmacia Moura,
the internship site, the Quality System reference, EN ISO 9001, is applied. In this way the
work carried out focuses, in a non-exhaustive way, on the main applicable points of the
standard, namely process control, documentation control and operationalization of

services.

The Chapter 3 in question also indicates the additional services performed by the pharmacy,
as well as some clinical cases, witnessed in the pharmacy and which, although of moderate

severity, reflect the reality of professionals in Portugal and must therefore be addressed.

Keywords

IVDR, In vitro Diagnostic Medical Device, Quality, ISO, Community Pharmacy
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Capitulo 1 — Gestao de Qualidade em Saude

Humana

1. Introducao

O conceito de Qualidade, encontra-se intimamente interligado com as noc¢ées de melhoria
e estandardizacdo. De uma forma generalizada, a Qualidade surge de forma a obter uma
férmula de sucesso no dmbito da inddstria. Destacam-se neste aspeto dois individuos,
segundo Michael Young e Mark A. Smith em “Standards and Evaluation of Healthcare
Quality, Safety, and Person-Centered Care”. (Young & Smith, 2022) Walter Shewart,
responsavel pela modernizacdo do processo de controlo estatistico e Edwards Deming
(1900-1993), considerado por muitos como o criador da gestao de qualidade, praticada na
atualidade. Deming, desenvolveu as suas metodologias no contexto da industria automovel,
particularmente no ambito de controlo do processo de fabrico, expandido os conceitos
anteriormente desenvolvidos por Shewart.

Os métodos e ferramentas enunciados por Deming, foram posteriormente adotados por
outros setores de atividade, de forma a desenvolver sistemas de melhoria continua assentes
na gestao de qualidade, visando o desenvolvimento de orientacoes e estandardizacoes.

De facto, a EN ISO 9001:2015 (Organismo Internacional de Estandardizacao, 2015) um dos
referencias de estandardizacdo amplamente divulgados, deriva dos conceitos tedricos
avancados por Deming. Este referencial aplica-se a semelhanca de outros, no processo de
gestao de qualidade na area da satide. Em entidades de saude, este apresenta resultados
positivos e abertura para melhorias (Franchina et al, 2023). Trata-se de um processo
dinamico, baseado na adocdo de boas praticas e normas internacionais que visa uma
atuacao de melhoria continua e melhoria da qualidade de vida e dos servigos integrados.
Desta forma, compreende-se que diversas tematicas relacionadas com a saude sejam
associadas a referenciais de qualidade.

A temética em particular de dispositivos médicos assume, um grau de importancia
fundamental perante saide moderna dado que se encontra distribuida de modo transversal
em todas as unidades de satide. Segundo a MedTech Europe, representante dos fabricantes
de dispositivos médicos na Europa, (MedTech Europa, 2023) esta representa cerca de
26,4% do mercado global, sendo, que destes dispositivos, 0 maior segmento verificado se
relaciona com dispositivos médicos de diagnostico in vitro.

Assim se entende que a introducao em 2017 do Regulamento UE 2017/746 do Parlamento

e do Conselho de 5 de abril de 2017, o qual regulamenta todos os dispositivos médicos



comercializados no mercado da Unido Europeia, seja uma atualizacao relevante para o setor
da saade.

A presente dissertacao, incide na importancia deste novo Regulamento, no seu impacto
sobre as entidades fabricantes de dispositivos médicos de diagnoéstico in vitro (IVDs) em
termos de implementacao de acoes, as quais sao efetuadas considerando o referencial EN
ISO 13485:2016 (ISO, 2016), uma obrigacdo do Regulamento UE 2017/746 (IVDR)
(Comissao Europeia, 2017). Trata-se de um referencial semelhante ao mencionado
referencial EN ISO 9oo01:2015 (ISO, 2015), mas que se encontra direcionado
particularmente para a tematica de dispositivos médicos, conservando, no entanto, os
pontos fundamentais comuns entre referenciais de sistema de gestao de qualidade.

As acoes descritas na dissertacao, desenvolveram-se num processo de duas etapas distintas
e sequenciais no tempo. A primeira etapa caracterizou-se por uma revisao abrangente do
estado de arte relacionado com o, a Qualidade em Satde, o IVDR, o referencial EN ISO
13485:2016 e o referencial EN ISO 14971:201, observados nos pontos 3.2 e 3.3 do presente
capitulo 1 da dissertacao.

A segunda etapa, considera duas fases de execucdo: uma fase 1 de investigacdo com
abordagem metodolégica derivada na primeira etapa e observavel no capitulo 2, a qual
resultou numa revisao da literatura do contetido, de forma a encontrar pontos comuns e
solucionar obstaculos de implementacao do IVDR. A segunda etapa, considera em seguida
uma fase 2 que descreve a implementacdo do IVDR (Comissao Europeia, 2017) em
concordancia com a EN ISO 13485:2016 (ISO, 2016) em caso real, na organizacao
portuguesa, fabricante de dispositivos médicos, ALS Life Sciences Portugal. Também a fase
2 pode ser observada no capitulo 2.

Seguidamente, ainda no capitulo 2, observou-se as conclusoes, que derivam essencialmente
de perspetivas de fabricantes, ocorrendo a comparacao entre os achados observados de
forma imparcial pela investigacdo na fase 1 e considerando os préprios conhecimentos
adquiridos pela experiéncia de implementacdo descritos na fase 2. Os resultados das duas
fases sdo concordantes na medida em que justificam as conclusdes e propostas de melhoria

sugeridas no projeto, no ponto 5, do capitulo 2, designado “Conclusao”.

2. Qualidade em Satide Humana

Na sequéncia de um processo evolutivo de melhoria continua, o setor de satde da
atualidade, caracteriza-se pela integracdo de diversos fatores. Nomeadamente a
implementacao de sistemas de gestao da qualidade, desenhados para o setor da saade, nas
suas mais variadas vertentes. Neste sentido, embora o conceito de qualidade, se tenha
popularizado no século XX, associado ao setor de indistria automével pelo contributo de

Deming, o contexto de qualidade associada a satide sob a forma de boas praticas ja era um
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tema de discussdo e divergéncia na comunidade cientifica. Um exemplo claro desta
discrepancia é Ignaz Semmelweis, que embora nao tenha sido acolhido pelos seus pares,
avancou as primeiras orientacoes de desinfecao de maos, de forma a prevenir a transmissao
de agentes patogénicos entre individuos, conforme ¢ relatado por Marcelo Miranda C. e Luz
Navarrete T, em “Semmelweis and his outstanding contribution to medicine: washing
hands saves lives” ( Miranda & Navarrete, 2008) na sua nota histdrica sobre os progressos
de Semmelweis, um clinico hiingaro do século XIX, na tematica de transmissao de Sépsis

puerperal.

Tratava-se de uma patologia, que a data nao conhecia etiologia definida, pelo que
Semmelweis empreendeu num trabalho de investigacao, empirico e dedutivo, que culminou
com a conclusao de que, seria o corpo clinico, a transmitir os agentes patogénicos entre
pacientes, nomeadamente entre cadaveres provenientes das autopsias e utentes em local de
parto, sendo agentes patogénicos uma nocao também desconhecida na altura. De modo a
evitar esta transmissao, Semmelweis defendeu a pratica de desinfecao das maos em solucao
de cloro e a substituicao de batas médicas. As sugestoes nao foram aceites pela comunidade,
nomeadamente por desconhecimento, da ideia que Koch e Pasteur, quase um século mais
tarde iriam solidificar como patologia derivada da infecdo bacteriana (Salaverry O. G.,
2013). Embora as sugestoes iniciais de Semmelweis e outros, ndo tenham sido aceites pela
comunidade cientifica da época, estas foram fundamentais na elaboracao das primeiras
orientacoes e boas praticas clinicas e por conseguinte, contribuintes para o processo de
melhoria na saude, alicercado em boas praticas de acdo que visam a minimizacido da

patologia e a melhoria da satde e qualidade de vida do utente.

E neste contexto, de sistemas de qualidade fundamentalmente contruidos com base em
linhas orientadoras e boas praticas, que surge a qualidade associadas a boas préaticas e
requisitos, que visam a manutencao e controlo de um produto ou servico. Na presente
dissertacao sera apresentado o tema dos Sistemas de Gestao de Qualidade aplicados a
Dispositivos Médicos de Diagnostico in Vitro, tendo em consideracdo, os imperativos

regulamentares verificados e os referencias de qualidade envolvidos.

As normas orientadoras de qualidade podem ser desenvolvidas por diversos organismos
reconhecidos para o efeito. O organismo ISO (Organismo Internacional de Normalizacao),
cujos membros fundadores tém sede em diversos paises, é por esse motivo reconhecido
como referéncia, inclusivamente em Portugal. E importante realcar que uma norma ISO,
nao tem por si s6 forca de lei (Shaw et al, 2014). No entanto, é possivel observar que a
Comissao Europeia, 6rgao que rege todos os paises pertencentes a Unido Europeia,

reconhece as normas ISO, de uma forma geral, do seguinte modo : a norma ISO, nao sendo

3



um imperativo legal, é reconhecida pela Comissao Europeia como norma harmonizada
(EN), de tal modo que, a Comissao admite que uma organiza¢do em cumprimento com a
norma ISO visada e publicada em Jornal Oficial da Unido Europeia, tem na sua atividade,
as boas praticas e procedimentos técnicos necessarios para garantir que a organizacao
cumpre com os principios de qualidade e seguranca, que sendo abordados como orientacoes
na norma, sao de cumprimento obrigatorio pela legislacdo emitida pela propria Comissao

Europeia.

Esta situagdo verifica-se na aplicacdo da norma EN ISO 13485:2016 (Organizacgao
Internacional de Normalizacdo, 2016), uma vez que esta é referida como a norma
harmonizada reconhecida pela Comissao Europeia e publicada em Jornal Oficial da Unido
Europeia. No entanto, é possivel verificar que de acordo com a subclausula 0.1 (Introducao-
Geral) da mencionada norma, a aplicacao dos requisitos da mesma é sempre subordinada a
regulamentacdo vigente no pais em que € aplicavel, sendo os requisitos técnicos especificos
de cada dispositivo, uma situacao discriminada pela legislacdo em vigor e nao pela norma

harmonizada.

Por este motivo, a norma nao é de cumprimento obrigatorio, no entanto, na auséncia do seu
cumprimento, a organizagdo devera justificar que nio obstante o ndo cumprimento, sao
ainda assim mantidos os principios de qualidade, desempenho e seguranca, exigidos pela
legislacao vigente. Esta revela-se uma tarefa morosa e de dificil camprimento, com uma
diminuta taxa de sucesso. Deste modo, de forma voluntaria ou obrigatéria e dependendo do
contexto regulamentar nacional e especifico, as organiza¢des devem cumprir com a norma
reconhecida como norma harmonizada pela Comissao Europeia de modo a poder exercer a
sua atividade no espaco comercial da Unido Europeia. Ainda assim, as préprias entidades a
nivel nacional podem emitir legislacdo, que sendo concordante com a legislacao europeia
em vigor, torne obrigatério o cumprimento da norma harmonizada. A norma poder4 ainda
ser traduzida a nivel nacional, pelo pais, através do seu instituto de qualidade nacional. As
normas poderao ter também origem num pais especifico, sendo, portanto, de aplicacao no

contexto nacional do mesmo.

No caso especifico de Portugal, uma norma harmonizada publicada pela organizacao ISO,
pode ser traduzida do seu idioma original, para a lingua portuguesa ou podera ser
reconhecida também a sua versao original. Neste caso, o Instituto Portugués da Qualidade
(IPQ) elabora e publica uma versao norma portuguesa (NP) da norma original, que fica
disponivel para compra no site oficial da organizacao IPQ. Igualmente é disponibilizada a
compra da norma original, sendo ambas reconhecidas como validas para efeitos de

aplicacdo. A elaboracdo de uma norma NP também podera ser da total iniciativa do pais em
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questdo, sendo apenas valida a nivel nacional. A substituicio de uma norma, quando é
revogada em prol de uma versao mais recente é efetuada de igual modo no sistema. Tanto
no IPQ como na ISO é possivel verificar quais as normas atualizadas, quais as que foram

revogadas em detrimento destas e quais se encontram em processo de revisao.

O processo, pelo qual uma entidade, comprova que cumpre os requisitos de um
determinado referencial, é a certificacao. Esta consiste num procedimento que, nao sendo
de carater obrigatorio, é efetuado por um organismo de certificacao externo. O organismo
de certificacao (OC), é reconhecido pelos seus pares para avaliar se uma entidade cumpre,
no decorrer das suas atividades, com os requisitos do referencial normativo que pretende
certificar. Assim, através do processo de certificacio, o OC avalia a entidade, que por meio
de uma auditoria de certificacdo, demonstra o cumprimento com os requisitos do
referencial no ambito das suas atividades. Seguidamente, se o resultado da auditoria a
entidade candidata a certificacao, for concordante, o OC delibera e concede a entidade uma
Certificacdo no ambito a que esta se propos. A distin¢ao obtida permite a organizagao ser
reconhecida pelos seus pares, na qualidade do seu produto ou atividade, podendo a

certificacao ser requisito para a aquisicao por parte do cliente ou outras partes interessadas.

Nao deve a certificacao ser confundida com a avaliacao por Organismos Notificados (ON),
entidades externas reconhecidas e autorizadas pela Comissao Europeia, devidamente
identificadas na plataforma NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations), para proceder a avaliacdo de conformidade de um determinado produto
(Huusko & Saranto, 2023). Esta avaliacdo compreende nao s6 os requisitos de qualidade
presentes nas normas, mas toda a extensao da legislacao aplicavel, havendo para o efeito
uma avaliacdo de conformidade para colocacdo, ou manutencdo do produto no mercado
europeu. Tradicionalmente, esta avaliacao a ser necessaria, permite ao produto a aposicao
da marcacao CE de conformidade, a qual identifica o produto como conforme com a
regulamentacdo vigente no mercado europeu e que é exigida para que o mesmo seja

comercializado livremente no mercado da Unido Europeia.

Esta dualidade de cumprimento de normas de seguranca e desempenho, bem como de
requisitos regulamentares impostos num dado setor, permite garantir a qualidade dos
produtos em circulacdo no mercado europeu, reconhecida por vezes na marcacao CE. No
caso particular da sadde humana, a dimensao regulamentar é vasta e descritiva na sua
extensao. Assim, de acordo com o acima mencionado, exemplifique-se com a tematica de

dispositivos médicos de diagnostico in vitro.



3. Estado de Arte — Dispositivos Médicos de Diagndstico In
Vitro

3.1 — Contexto Regulamentar — Unidao Europeia e Portugal

Inicialmente desde 1998 que a Diretiva Europeia 98/79/CE (Directiva 98/79/CE de 27 de
Outubro de 1998 do Parlamento Europeu e do Conselho, 1998) visava harmonizar, as
disposicoes nacionais dos Estados membros relativos a concegao, ao fabrico e a colocagado
no mercado dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, e a mesma havia sido
transposta para o ordenamento juridico interno portugués, pelo Decreto-Lei n.° 189/2000
de 12 de agosto de 2000 (Decreto-Lei n.° 189/2000 do Ministério da Saude, 2000).
Seguidamente a Directiva 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
setembro (Diretiva 2007/47/CE de 5 de setembro de 2007 do Parlamento Europeu e do
Conselho, 2007) estabeleceu as regras a que deviam obedecer a investigacao, o fabrico, a
comercializacao, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos
e respetivos acessorios sendo também transposta para o ordenamento juridico interno, pelo
Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho de 2009 (Decreto-Lei n.° 145/2009 do Ministério

da Satde, 2009).

Todavia, na sequéncia da identificacao reiterada de diversas situacoes em que havia sido
detetada a comercializacao de Dispositivos Médicos de Diagnéstico in Vitro (IVDs) nao
conformes com os padroes de seguranca e qualidade necessarios, foi equacionada a revisao
da legislacdo em vigor, formulando orientagoes claras, de modo a assegurar a seguranca,
desempenho e qualidade dos IVDs fabricados e comercializados na Unido Europeia. O
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho Europeu, (Regulamento
2017/746 de 05 de abril de 2017 do Parlamento Europeu e do Conselho, 2017) publicado a
5 de abril de 2017, foi desenvolvido com o objetivo de melhorar a seguranca e desempenho,
dos Dispositivos Médicos de Diagnostico In Vitro implicando alteracoes profundas no

desenvolvimento do mercado europeu deste tipo de dispositivos.

Os Dispositivos Médicos de Diagnostico In Vitro, sdo de acordo com a defini¢ao expressa no
disposto no nimero 2 do artigo 2° do Regulamento UE 2017/746 (Regulamento 2017/746
de 05 de abril de 2017 do Parlamento Europeu e do Conselho, 2017): “ ... qualquer
dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibrador, material de
controlo, kit, instrumento, aparelho, parte de equipamento, software ou sistema, utilizado
isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a analise
de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva

ou principalmente com o objetivo de obter informacgoes relativas a um ou mais dos
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seguintes aspetos: a) relativas a um processo ou estado fisiolégico ou patolégico, b)
relativas a incapacidades fisicas ou mentais congénitas, c) relativas a predisposicdo para
uma condicdio médica ou doenca, d) destinadas a determinar a seguranca e
compatibilidade com potenciais recetores, e) destinadas a prever a resposta ou reacdo a
um tratamento, f) destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas. Os
recipientes de amostras sdo igualmente considerados dispositivos médicos para

diagndstico in vitro...”

Assim, o Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril
de 2017 (IVDR), relativo a Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro, veio substituir e
revogar a Diretiva Europeia 98/79/CE (Comissao Europeia, 1998). Na sequéncia deste, a
Decisao de Execucao (UE) 2021/1195 da Comissao de 19 de junho de 2021 (Decisdo de
Execucao 2021/1195 de 19 de junho da Comissao, 2021) indicou os referenciais normativos
harmonizados, reconhecidos pela Comissao Europeia, para evidenciar conformidade dos
dispositivos com os requisitos da Unido Europeia, para entrada no mercado,
nomeadamente: a Norma EN ISO 13485:2016 — Sistema de Gestao de Qualidade
Dispositivos Médicos (ISO, 2016) e a Norma EN ISO 14971:2019 — Gestao de Riscos
Dispositivos Médicos, (ISO, 2019) em vigor no Anexo da mencionada Decisao, pela versao
desenvolvida com a Decisao de Execucao (UE) 2022/729 da Comissao de 11 de maio de
2022 (Decisao de Execucao 2022/729 de 11 de maio da Comissao, 2022) que altera a
Decisao de Execucao (UE) 2021/1195 no que diz respeito as normas harmonizadas relativas
aos sistemas de gestdo da qualidade e a aplicacdo da gestdo de risco aos dispositivos

médicos.

O Regulamento UE 2017/746 (Regulamento 2017/746 de 05 de abril de 2017 do Parlamento
Europeu e do Conselho, 2017), evidencia ainda um controlo rigoroso da conformidade do
produto, com uma abordagem fundamentalmente baseada no risco, que se reflete nas suas
regras de classificagdo, descritas no Anexo VIII do IVDR. A nova classificagio reflete uma
mudanca de paradigma no mercado europeu, com um aumento substancial da avaliagao de

conformidade, por parte de entidades externas ao fabricante.

Por conseguinte, sio nomeados os Organismos Notificados (ON), entidades externas
certificadoras da conformidade, autorizadas pela Comissao Europeia para o efeito. No
entanto, de acordo com diversas entidades, nomeadamente a MedTech Europa, verificou-
se um aumento consideravel de dispositivos médicos de diagnostico in vitro a necessitarem
de efetuar a avaliacao de conformidade por ON, de forma a cumprir o IVDR. De facto,
segundo o levantamento realizado pela MedTech, em 2021 “MedTech Europe Survey

Report analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in May
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2022 when the new EU IVD Regulation applies”, (MedTech, 2021) estimava-se que, e
abrigo da Diretiva Europeia 98/79/CE, apenas 8% dos dispositivos médicos de diagnostico
in vitro, necessitavam de uma avaliacao de conformidade por organismo notificado. Em
oposicao, de acordo com o IVDR cerca de 78% dos dispositivos médicos de diagndstico in
vitro carecem agora de uma avaliacdo de conformidade, existindo apenas seis ONs

designados a data do relatério MedTech.

Acrescenta-se ainda que de acordo com a sua especificidade, nem todos os ONs
disponibilizados na plataforma NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations), da Comissao Europeia, sio adequados para a avaliacao de todos os IVDs no
mercado. E caso especifico e analisado ao detalhe na presente dissertacdo, a avaliacio de
conformidade requerida aos IVDs de classe D. A data desta dissertacdo, e segundo a
plataforma NANDO, o niimero de ONs aumentou para doze, no entanto no caso especifico
dos IVDs de classe D, a avaliacao de conformidade s6 podera ser efetuada por oito entidades,

uma fracdo dos ONs disponiveis.

Neste sentido, e por influéncia de diversas entidades intervenientes, procedeu-se em 2022
a primeira grande alteracao do IVDR antes da entrada em aplicacao deste, pela publicacao
do Regulamento (UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho de 25 de janeiro de
2022 (Regulamento (UE) 2022/112 de 25 de janeiro de 2022 do Parlamento Europeu e do
Conselho, 2022). Este Regulamento (UE) 2022/112 vem alterar o Regulamento (UE)
2017/746 no que diz respeito as disposicoes transitorias aplicaveis a determinados
dispositivos médicos para diagnostico in vitro de uso comercial e as condicoes aplicaveis aos
dispositivos fabricados e utilizados na propria instituicio de satide. Este documento
introduziu alteracoes, de tal forma que segundo a alinea b) do nimero 1 do artigo 1° deste,
”Os dispositivos cujo procedimento de avaliagdo da conformidade nos termos da Diretiva
98/79/CE nao exija a intervencdo de um organismo notificado, para os quais tenha sido
elaborada uma declaracdo de conformidade antes de 26 de maio de 2022 nos termos da
referida diretiva, e para os quais o procedimento de avaliacdo da conformidade nos
termos do presente regulamento exija a intervencdo de um organismo notificado podem
ser colocados no mercado ou entrar em servico até as seguintes datas(...)26 de maio de
2025 para os dispositivos da classe D”. Os dispositivos classificados como classe D pelo
IVDR, poderao assim ser colocados no mercado até 26 de maio de 2025. No entanto estes
periodos de transicao estao afetos a classificacao de risco do dispositivo, sendo periodos
mais curtos contemplados em dispositivos de maior risco, como é o caso dos dispositivos

estudados.



De igual forma, esta alteracdo a regulamentacdo também considera que as institui¢oes de
satde deverao beneficiar de tempo adicional, em contexto de pandemia, para se ajustarem
aos requisitos aplicaveis a “...dispositivos fabricados e utilizados na proépria instituicao (...)
ou (...) dispositivos in-house” estabelecidas no Regulamento (UE) 2017/746, mencionados
no numero 5 do artigo 5° do mesmo, nomeadamente os requisitos do Anexo I do IVDR —

Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho.

Fundamentalmente esta obrigacdo traduz-se na adaptacdo, implementacdo ou
desenvolvimento de um Sistema de Gestao de Qualidade capaz, baseado na norma ISO
13485 (ISO, 2016), na revisao ou implementacao de uma Gestao de Risco integrada com
base na norma ISO 14971 (ISO, 2019) e também num processo claro de avaliacao de
desempenho e validacao clinica, algo que até a publicacdo do IVDR nao era solicitado a
instituicoes de satde. Além disso, tendo o IVDR uma visao profundamente dirigida para a
aplicacdo em contexto de industria, e em concordancia, com a MDCG 2023-01 (Grupo de
Coordenacao de Dispositivos Médicos, 2023), pelas alineas c) e d) do ntimero 5 do artigo 5°
do IVDR, o mesmo obriga a que caso as necessidades da instituicdo possam ser satisfeitas
com a utilizacdo de um IVD comercial, 0 mesmo seja preferivel a utilizacao de IVDs in-
house. Esta situacao ira certamente implicar um esforco acrescido das instituicoes e a
adaptacao a requisitos regulamentares, antecipando-se a necessidade de desenvolvimentos

e investimento em recursos especializados.

O novo paradigma da regulamentacdo, incide também na pormenorizacao dos requisitos
aplicaveis, sendo desenvolvidos pela primeira vez, no Anexo I do IVDR, “Requisitos Gerais
de Seguranca e Desempenho” extensiveis e aplicaveis a todos os IVDs ap0s a entrada em
vigor do IVDR. De acordo com a, Decisao de Execucao (UE) 2021/1195 da Comissao de 19
de julho de 2021 relativa as normas harmonizadas para os dispositivos médicos de
diagnostico in vitro elaboradas em apoio do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento
Europeu e do Conselho, a Comissao Europeia reconhece que a conformidade do dispositivo
sera assegurada na medida em que o mesmo seja conforme com os normativos
harmonizados considerados. Particularizam-se para o efeito, os seguintes referenciais
normativos relevantes e ja mencionados: a nivel de Sistema de Gestao da Qualidade,
considera-se a conformidade com a EN ISO 13485:2016 e respetivos Anexos e a nivel de
Gestao de Risco, apresenta-se a norma EN ISO 14971:2019, abordando uma acdo baseada
no risco, visando sempre a protecao do utilizador e a manutencdo do desempenho do

dispositivo.



3.2 Referenciais Normativos de Sistema de Gestao de Qualidade - IVDs

De acordo com o IVDD e também com o IVDR, a norma harmonizada reconhecida pela
Comissao Europeia em matéria de Sistemas de Gestdo de Qualidade, para dispositivos
médicos de diagnostico in vitro, é a norma EN ISO 13485. Deste modo, o IVDR contempla
a aplicacdo deste referencial normativo na sua atual versao. A descricio de normas
harmonizadas reconhecidas pela Comissdao Europeia, foi publicada em Jornal Oficial da
Uniao Europeia, nomeadamente na “Decisdo de Execucdo (UE) 2022/729 da Comissdo de
11 de maio de 2022 que altera a Decisdo de Execucdo (UE) 2021/1195 no que diz respeito
as normas harmonizadas relativas aos sistemas de gestao da qualidade e a aplicacao da

gestao de risco aos dispositivos médicos”.

A entrada 7 do Anexo da Decisao de Execucao (UE) 2021/1195, que define o referencial
normativo, ao qual o Sistema de Gestdo de Qualidade para Dispositivos Médicos de
Diagnostico In Vitro, deve obedecer, define-se como: EN ISO 13485:2016 Dispositivos
médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos para fins regulamentares (ISO
13485:2016), sendo para o efeito reconhecidas a EN ISO 13485:2016/AC:2018 e EN ISO
13485:2016/A11:2021.

O referencial normativo em causa visa a execucdo de um sistema dinamico de gestao da
qualidade do produto. Como todos os sistemas de qualidade, este divide-se em diversas
partes, distribuidas por clausulas a semelhanca de outros normativos de referéncia, como é

o caso da norma ISO 9001:2015 — Sistema de Gestao da Qualidade (ISO, 2015).

Inicialmente, é elaborada uma descricao geral da organizacao, onde se visa implementar a
norma, sendo patente a importincia das partes interessadas, internas e externas, na
clausula 4. Seguidamente, na clausula 5 abordam-se questdes de lideranca, com um maior
destaque para a Gestao de Topo e a sua responsabilidade na manuteng¢ao das condicdes de
seguranca e qualidade necessarias, bem como a atribui¢ao de responsabilidades. A clausula

6 concentra-se nos processos de suporte e na gestao de recursos.

A clausula 7, recai sobre a Realiza¢ao do Produto, em que devem ser considerados requisitos
para Design e Concecao, bem como os Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho,
exigido a dispositivos médicos desenvolvidos apo6s a entrada em vigor do IVDR. Sao também
abordados Producao, Gestao de Documentacao e Registos. Neste aspeto, compreende-se
que a norma é direcionada para a implementacdo de uma metodologia de registo e

rastreabilidade em todas as fases do processo.
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A tltima clausula, a clausula 8 — Monitorizacao e Medicao e Melhoria, descreve a analise de
melhorias, verifica-se tradicionalmente a observacdo de oportunidades de melhorias,
revisoes de sistema, indicadores de desempenho, bem como tendéncias. Neste caso
especifico, a versao 2016 da norma ISO 13485, foi desenvolvida de modo a complementar
os requisitos regulamentares dispostos no IVDR. Em particular, os artigos 78°, 79° e 80°
do Capitulo VIII do IVDR, onde o conceito de Vigilancia P6s Mercado, definido no IVDD, é
substituido por Monitorizacao P6s Comercializacdo. Trata-se de conceito mais abrangente
na medida em que se pretende observar e analisar todo o desenvolvimento do produto antes

e apos a comercializacao inicial do mesmo e na extensao de todo o seu ciclo de vida.

Por conseguinte, considera-se a vigilancia como parte integrante da monitorizacao. Trata-
se de um processo de vertente pro-ativa e reativa. A monitorizacao inicia-se com a recolha
de dados apoés a comercializacao, de forma regular, por parte do fabricante legal. Estes
dados, devem de acordo com o artigo 79° e 80° do IVDR conter minimamente, dados de
utilizacdo, nomeadamente avaliacao de seguranca e desempenho do dispositivo bem como
outras informacoes relevantes. Deve ser elaborado um relatério de tendéncias sobre os
mesmos e se necessario, proceder a alteracées no dispositivo, caso seja justificado. Do
mesmo modo, o processo de vigilancia reativa, é desencadeado apenas ap6s a identificacao
de um incidente com o dispositivo. E acionada uma investigacdo para efeito, de forma a
proceder a retirada do dispositivo do mercado se necessario. As informacoes decorrentes do
processo de monitorizacao do dispositivo, devem ainda constar do relatorio de revisao pela

gestao.
3.3 Referenciais Normativos de Gestao de Risco — IVDs

A legislacdo IVDR apresenta, a semelhanca de outras normas, numa tendéncia claramente
crescente, um pensamento baseado no risco. Deste modo, foi elaborada uma norma versao
da norma de Gestao de Risco, estando atualmente em vigor a ISO 14971:2019,(ISO, 2019)
descrita, em modo similar ao apresentado, para a norma ISO 13485, na Decisao de Execucao
(UE) 2022/729 da Comissao de 11 de maio de 2022 que altera a Decisao de Execucao (UE)
2021/1195, sendo que a entrada 10 do Anexo da mencionada Decisao, se apresenta como:
EN ISO 14971:2019 Dispositivos médicos — Aplicacao da gestdo de risco aos dispositivos

médicos (ISO 14971:2019) EN ISO 14971:2019/A11:2021.

Esta versao da norma EN ISO 14971, vem reformular a execucao do risco e a sua avaliacao,
obrigando a que a mesma seja parte integrante do Sistema de Gestao de Qualidade, (Carden
& Oladapo, 2021). Assim obriga-se a aplicacdo de matrizes de avaliacao, cujas fases de

avaliacao estao resumidas de seguida.
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12 Fase: Identificacao de Riscos:

Na sua primeira fase, visa a identificacdo de potenciais riscos, sejam estes riscos fisicos ou
de desempenho do produto ou outros relevantes. E efetuada uma estimativa, mediante
critérios definidos, da probabilidade de ocorréncia destes riscos, bem como da severidade
dos mesmos a ocorrerem. Mediante estes fatores, devem ser desenvolvidas e avaliadas as
acOes a executar. As mesmas poderao ter um cariz de agdo preventiva ou corretiva,
dependendo da situacdo e deverao ser acompanhadas da respetiva documentacao,

respeitando os processos estabelecidos para o efeito.
22 Fase: Elaboracao de Acoes de Mitigacao

A segunda fase de elaboracao de agdes preventivas e corretivas, implica a reflexdo, sobre a
natureza do risco e como tal a aplicacao das agoes pretendidas. Esta fase visa promover a
eliminacao do risco, ou nao sendo tal possivel, a minimizacao do mesmo a um nivel residual

aceitavel, de forma que o mesmo nao interfira com as atividades.
32 Fase: Controlo e Mitigacao do Risco

Existem, no entanto, algumas alteragoes, nomeadamente na terceira fase, da avaliacao de
risco. Verifica-se assim a obrigatoriedade de efetuar uma nova analise do risco, de
recorréncia anual, sobre os riscos identificados e os resultados apds a mitigacao dos
mesmos, bem como do risco global. Assim, e contrariamente ao descrito na versao anterior
de 2012 da norma, esta nova versao, apresenta a necessidade efetuar medidas de controlo
individual do risco, inclusivamente nos casos em que o risco ja foi identificado como risco

residual, até entao discriminavel nas anteriores versoes da norma.

Trata-se, portanto, de um processo dinamico adaptavel as circunstancias. De facto,
pretende-se antecipar o risco em relacao ao produto, aumentando a seguranca do mesmo
para o utilizador e todas as partes envolvidas, sendo também acautelada a necessidade de
uma avaliacao risco/beneficio dos riscos e sobre as acbes executadas para mitigar os
mesmos. Esta avaliacio é efetuada com recorréncia a Gestao de Topo, de forma que a

lideranca, seja parte intrinseca e orientadora também do Processo de Gestao de Risco.

12



Capitulo 2 — Investigacao e Implementacao

1 — Introducao

O Capitulo 2 desta dissertacao, corresponde a segunda etapa, jA mencionada e consiste na

execucao pratica e metddica dos conhecimentos obtidos na primeira etapa.

A presente investigacdo resulta de uma colaboracao com a ALS Life Sciences Portugal S.A.
(ALS), empresa portuguesa, fabricante de dispositivos médicos. No ano de 2022, a ALS
encontrava-se em preparacao para o processo de certificacdo da sua Unidade de Producao,
para fabrico de dispositivos IVD para detecao de SARS-CoV 2, segundo a regulamentacao

em vigor.

A nivel de Unido Europeia, a legislagao relativa a IVDs é o Regulamento (EU) 2017/746 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, (Regulamento 2017/746, 2017).
Assim, a presente dissertacdo retrata o processo de adaptaciao ao novo regulamento bem
como a investigacao necessaria, para adequar o sistema de gestao de qualidade existente ao

pretendido pelo Regulamento UE 2017/746 (Comissao Europeia, 2017).

O projeto de implementacdo do Regulamento (UE) 2017/746, IVDR, implica uma alteragao
fundamental no Sistema de Gestao de Qualidade da organizacao. De acordo com a Decisao
de Execucao (UE) 2021/1195 da Comissao de 19 de junho de 2021, (Decisao de Execucao
2021/1195, 2021) o referencial normativo, EN ISO 13485:2016 — Sistema de Gestao de
Qualidade — Dispositivos Médicos, (ISO, 2016) encontra-se como referencial harmonizado,

reconhecido pela Comissao Europeia, de forma a evidenciar a conformidade do dispositivo.

A certificagdo da Unidade de Producao recaiu, portanto, no referencial NP EN ISO
13485:2017, (IPQ, 2017) versao portuguesa da EN ISO 13485:2016, (ISO, 2016) num
sistema de Gestdo de Qualidade integrado. No entanto, as alteracOes necessarias para
cumprimento do IVDR (Comissao Europeia, 2017), caracterizam-se maioritariamente na

clausula 8 da mencionada norma.

Este ponto, em paralelo com o mencionado a partir do artigo 78° do IVDR, indica que
deveria ser efetuada uma monitorizacao dos IVDs de modo anual e sempre que se afigure
necessario. No entanto, na ALS, o término do ano, acontece a 31 de marco, respeitando o
ano “fiscal”. A monitorizacao é um processo, que por se basear na recolha de informacao
anual, é planeado ocorrer ap6s o término do ano, e, portanto, apenas teria lugar ap6s marco
de 2023. Note-se que o processo é continuo, e apenas se realiza no final do ano, se nao

ocorrerem alteracoes que justifiquem uma acao antecipada.
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A investigacdo desta dissertacdo iniciou em setembro de 2022, com um levantamento de
informacao, retratado no capitulo 1 da dissertacdo, na abordagem designada por primeira
etapa. Esta incluiu as obrigacdes do fabricante, perante o IVDR e de acordo com as exclusoes
que o mesmo prevé. A ALS, que usufrui até 2025 do periodo de transicao, nao foi, portanto,
obrigada em 2022, a cumprir a totalidade do IVDR, mas apenas os requisitos aplicaveis a

IVDs “legacy” (Comissao Europeia, 2022).

A documentacdo foi alterada em conformidade e em dezembro de 2022 foi certificada a
Unidade de Producao de kits IVD, no referencial NP EN ISO 13485:2017 (IPQ, 2017). No
entanto, alguns processos ainda estavam pendentes, nomeadamente os relacionados com
as obrigacOes para dispositivos “legacy”: execucao da Monitorizacao, elaboracdo do UDI
(Identificador Unico do Dispositivo), registo na EUDAMED (Base de Dados Europeia em
Dispositivos Médicos), avaliacdo de conformidade por ON (Organismo Notificado) e

elaboracao de nova revisao pela gestao.

Assim, entre janeiro de 2023 e maio de 2023, foi desenvolvida a pesquisa com o objetivo de
obter uma perspetiva sobre a implementacdo do IVDR, principalmente os resultados
observados na comunidade cientifica. Rapidamente se verificou existir unanimidade, nos
pontos de maior dificuldade nos diversos estudos cientificos. Esta verificacdo, conduziu a
realizacao de uma revisao sistematica da literatura, para de forma metddica e imparcial,
fundamentar conceitos e procurar similaridades na compreensao do IVDR, identificando
falhas e pontos de melhoria do processo. De forma a manter a imparcialidade, o estudo foi
efetuado sobre casos de estudo e as conclusdes retiradas sobre os mesmos. As conclusdes
foram concordantes com o j4 identificado: a maior problematica relaciona-se com o Anexo
I do IVDR e o seu cumprimento, o qual considera a obrigacao por parte do IVD, para com

os requisitos minimos exigidos de desempenho e seguranca.

Nesta altura verificou-se que embora o IVDR estivesse ja em vigor, as entidades fabricantes
de dispositivos médicos mantinham uma grande dificuldade em cumprir os requisitos,
nomeadamente o Anexo I do Regulamento, (Kahles et al, 2023). Entre marco de 2023 e
maio de 2023, foram definidas prioridades, de forma a manter a conformidade com os
requisitos exigidos. De acordo com o IVDR (Comissdo Europeia, 2017), nos seus artigos 24°
e 113°, os IVDs de Classe D deveriam ter aposto na sua rotulagem e registado em plataforma
EUDAMED, o codigo UDI, até 26 de maio de 2023. No entanto e uma vez que a plataforma
EUDAMED nao se encontrava ainda em funcionamento, a data, foi registado o cédigo UDI
na plataforma SIDM (Sistema de Informacao para Dispositivos Médicos), a plataforma de
registo de dispositivos médicos portuguesa, do INFARMED (Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Satude).
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Mais se acrescenta que ap6s marco de 2023, os dados de monitorizacao foram recolhidos.
Desta forma, no periodo que compreendeu marco de 2023 e maio de 2023 foram realizadas
as tarefas relacionadas com monitorizagao, atribuicao de c6digo UDI, registo em plataforma

Sync.PT e plataforma SIDM, revisao da rotulagem e gestao de risco.

A gestao de risco, também identificada pelos pares cientificos na revisao prévia, como parte
da problematica do Anexo I, foi revista na ALS. A complexidade da nova versdao da norma,
EN ISO 14971:2019 (ISO, 2019) contribuiu para que a mesma fosse alvo de uma formacao
intensiva. Este investimento em formagdo e preparacdo, coincidiu com os achados

verificados pelos pares cientificos.

Deste modo em novembro de 2023 encontravam-se diversas tarefas desenvolvidas. No
entanto nao haviam sido realizadas: a avaliacdo de conformidade por ON e o registo do
produto na EUDAMED. Foi conduzida novamente uma investigacao sobre o estado de arte,
uma vez que as manifestacoes da comunidade cientifica sobre estes dois temas eram varias

e ja haviam sido sugeridas alteracGes neste sentido.

Entende-se por isso que o estudo bibliografico original, realizado entre janeiro de 2023 e
maio de 2023, deveria ser revisitado por uma questao de transparéncia, nao sendo correto

ignorar estudos mais recentes, quando ainda em fase de investigacao.

Assim entre novembro de 2023 e janeiro de 2024 foi revisitado o estudo bibliogréafico,
utilizando exatamente os mesmos métodos, o que resultou na identificacdo de 3 novas
referéncias para estudo, adicionais as 5 que haviam sido recolhidas entre janeiro de 2023 e
maio de 2023, as quais se mantiveram. Além disso, os novos estudos, também sao
concordantes com as dificuldades apresentadas pelo Anexo I do IVDR, no qual figuram de

forma subtil ou clara, os pontos identificados para correta implementacao do IVDR.

Mais se informa que derivado das dificuldades manifestadas pelos fabricantes, a Comissao
Europeia se encontrava no final de 2023 em processo de revisao de propostas de alteracao
ao IVDR as quais eram expectaveis de surgir no ano de 2024, em virtude do término dos
periodos de transicao e possivel escassez ou rutura de IVDs. Entretanto, em janeiro de 2024,
foi desenvolvida pela comissao, uma proposta para alteracao do IVDR (Comissao Europeia,
2024), que aguarda avaliacdo e a qual é concordante com as conclusées da presente

investigacao.
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2 — Objetivos

A presente dissertacao pretende desenvolver uma estratégia de cumprimento e adaptacao
dos fabricantes de IVDs, aos requisitos do Regulamento UE 2017/746, através da revisao da
literatura sistemética de contetidos publicados pela comunidade cientifica, bem como do
relato e implementacdo desta mesma estratégia na ALS Life Sciences Portugal, uma
organizacao fabricante de IVDs em Portugal. Seguidamente foi possivel efetuar um balanco
do impacto do Regulamento UE 2017/746 e das alteragoes exigidas pelo mesmo, sobre o
Sistema de Gestao de Qualidade da organizacao, obtendo resultados concordantes com os

dados da revisao da literatura e com a experiéncia de implementacao visada.
3 — Metodologia

De acordo com o objetivo pretendido, a metodologia deste projeto de investigacao foi
separada em duas partes distintas. A Fase 1, definida no ponto 3.1, visa explicitar o processo
de recolha de dados e a elaboracdo da revisdo da literatura sistemaética, sobre os contetidos
relevantes. A Fase 2, definida no ponto 3.2, descreve detalhadamente a estratégia aplicada

na organizacao ALS Life Sciences Portugal, de modo a cumprir com os requisitos do IVDR.
3.1. Fase 1 — Revisao Sistematica da Literatura

O projeto de investigacdo, centralizado no IVDR e nas alterac¢oes que o mesmo introduz no
Sistema de Gestao de Qualidade, visa identificar e observar o efeito, destas mesmas
alteracoes no mercado de dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, privilegiando a
perspetiva do fabricante legal, de forma a recolher e analisar dados sobre a tematica. Estes
permitirdao compreender as limitacoes regulamentares que condicionam o mercado bem
como, as preocupacoes do fabricante, neste tema, que surge pela primeira vez com maior
exigéncia de requisitos e o que esta situa¢ao podera significar ndo s6 em termos de evolucao
do mercado, mas também relativamente a adequacao dos normativos de qualidade futuros.
A metodologia desenvolvida na Fase 1, compreende uma revisao sistematica da informacgao
revelante no tema, efetuando a recolha de artigos cientificos incidentes na teméatica IVDR,
os quais refletem as alteracOes presentes no Regulamento e as acOes tomadas pelos
fabricantes de dispositivos médicos de diagnostico in vitro, em concordancia com o mesmo.
Foi eleita uma revisao sistematica da literatura, uma vez que numa revisao em que nao se
observasse esta metodologia poderia surgir alguma parcialidade, na interpretacao dos
dados, por parte do investigador, uma vez que o proprio pertence a uma organizacao,
fabricante de IVDs, a ALS Life Sciences Portugal. Esta andlise pretende ainda desenvolver

nocoes sobre os requisitos exigidos e respetivos referenciais normativos de qualidade,
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associados, bem como identificar solucdes e falhas que possam auxiliar no exercicio da

implementacao que sera efetuada seguidamente na Fase 2.

RECOLHA E SELECAO DE DADOS

Entre 4 de janeiro de 2023 e 22 de maio de 2023, foi efetuada uma revisao sistematica do
conteudo bibliografico em matéria de artigos cientificos sobre o tema, IVDR e referenciais
normativos de qualidade. A recolha e selecao foi efetuada segundo o modelo PRISMA 2020,
adaptado, como demonstrado na Figura 1 — Fluxograma PRISMA (adaptado do modelo
PRISMA 2020).

As publicacoes foram selecionadas das bases de dados reconhecidas pela comunidade
cientifica: PubMed, Science Direct e Scielo, de acordo com as seguintes combinacoes de
palavras-chave, por forma a obter uma maior abrangéncia de dados.

-IVDR

- in vitro medical devices AND EU regulation

- medical devices AND ISO 13485

- medical devices AND quality management AND EU regulation

- in vitro medical devices AND new EU regulation

- in vitro medical devices AND EU regulation

- 2017/746

Inicialmente ndo ocorreu nenhuma restricao inicial a data de publicacdo dos artigos uma
vez que o IVDR decorre de um processo de revisao e decisao, iniciado em 2012, o qual
contou com propostas de aplicacdo, ainda no ano de 2016, ano também da publicacdo do
referencial normativo ISO 13485:2016, o qual seria referido um ano mais tarde apo6s a
publicacdo do IVDR, em 2017. Deste modo, seria prematuro definir uma data de
publicacodes, ja que este processo é do conhecimento geral e as preparagdes para 0 mesmo,
tém vindo a desenvolver-se ha varios anos, podendo existir documentagao relevante prévia
a2017.

Tratando-se de um regulamento da Unido Europeia (UE), espera-se que o mesmo seja
apenas aplicavel a comercializacao nos estados-membros. Assim, os critérios de inclusao
incluem: localizacao na UE e consideracao dos idiomas: portugués, espanhol e inglés, nao
havendo necessidade de efetuar restricoes a data de publicacao, pelos motivos ja
mencionados.

Inicialmente, esta pesquisa devolveu 274 resultados, dos quais foram identificados 54
duplicados. Ap6s uma identificacao dos duplicados entre pesquisas e verificacao do resumo
de cada artigo, o que resultou na exclusao de 118 artigos e, foram considerados apenas os

artigos relevantes para o tema.
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Estes artigos relevantes, totalizando 50 artigos, foram seguidamente analisados em termos
de contetido e tipologia. Deste modo e seguindo a fundamentacao da revisao da literatura,
foram apenas selecionados artigos que considerem a experiéncia primaria no tema. Assim,
foram selecionados para avaliacdo os artigos de tipologia caso de estudo. Os artigos de
revisao relevantes, os artigos de opinido, cartas ao editor e congressos foram excluidos.
Seguidamente foram analisados com profundidade os artigos casos de estudo.

Nesta situacdo foram ainda identificados 2 artigos, que sendo casos de estudo, ndo sao
enquadrados no tema final, uma vez que divergem, dando destaque a outras temaéticas,
como inteligéncia artificial e software.

Assim, apo6s a verificagdo, foram considerados para avaliacdo 5 artigos, caso de estudo,
relevantes.

Posteriormente, ap6s serem cumpridas as obrigagoes legais mais urgentes e num contexto
de crescente insatisfacao por parte dos fabricantes de IVDs entendeu-se existir necessidade
de revisitar a pesquisa e atualiza-la, consoante a perspetiva dos fabricantes de IVDs.

Assim entre 11 de novembro de 2023 e 25 de janeiro de 2024 foram identificados novamente
relatos de obstaculos na implementacao do IVDR bem como manifestagcoes por parte da
comunidade cientifica, com o aumento do risco de indisponibilidade de IVDs por os mesmos
nao conseguirem cumprir o IVDR na totalidade.

As questdes de maior complexidade, nomeadamente a avaliacao de conformidade por ON,
sofreram alteragoes, com a Comissao Europeia a divulgar a orientacio MDCG 2022-11 Ver.
1, (MDCG, 2023) referente a fabricantes e organismos notificados. Também ja nesta altura
se adivinhava uma nova alteracao ao IVDR.

Assim, numa fase posterior, foi necessario revisitar a pesquisa e efetuar uma nova recolha
de informacdo, uma vez que a teméatica IVDR tem evoluido com diversas propostas de
alteracao.

Consequentemente, entre 11 de novembro de 2023 e 25 de janeiro de 2024, foi realizada
novamente a recolha de publicaces, utilizando as mesmas fontes e critérios da pesquisa
realizada entre janeiro de 2023 e maio de 2023. Esta acdo compreende parte do fluxograma
PRISMA adaptado, respeitante a coluna “identificacao de novos estudos via base de dados”,
observavel na Figura 1 — Fluxograma PRISMA (adaptado do modelo PRISMA 2020).

Uma vez que foram verificados e considerados todos os artigos encontrados na recolha e
selecao de dados realizada em janeiro 2023 a maio de 2023, resultando uma repeticao desta,
descrevem-se apenas os artigos novos, portanto, publicados ap6s 22 de maio de 2023, como
tendo sido identificados, na coluna “identificacdo de novos estudos via base de dados”
enquanto que os restantes, identificados entre janeiro de 2023 e maio de 2023, estao sob a

coluna “identificacdo de estudos anteriores via base de dados”. As duas colunas e respetivos
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pontos sequenciais sdo observaveis na Figura 1 — Fluxograma PRISMA (adaptado do
modelo PRISMA 2020).

Sob a coluna “identificacdo de novos estudos via base de dados” foram identificados 35
novos artigos, estando os anteriores 274, descritos em paralelo, sob a coluna “identificacao
de estudos anteriores via base de dados” os quais resultam da aplicacio dos mesmos
critérios.

Destes novos 35 artigos foram excluidos 5 artigos por auséncia de texto completo livre,
enquanto os restantes 30 artigos foram analisados, sendo 18 exclusivos por auséncia de
relevancia e resultando 12 artigos a considerar. Os novos 12 artigos foram recuperados e
classificadas de acordo com a sua tipologia.

Seguiu-se a exclusao de 9 artigos, dos quais: 1 carta ao editor, 5 artigos de revisao, 1 artigo
de opinido. Do mesmo modo, a analise detalhada dos artigos caso de estudo, identificou 2
artigos caso de estudo que nao se aplicam ao tema, apesar de os mesmos referirem IVDs.
Apos o processo de selecao foram considerados para anélise na revisao, 3 artigos. As duas

fases de selecao, devidamente especificadas totalizam 8 artigos.
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Trata-se de uma adaptacgao do fluxograma PRISMA 2020, via bases de dados e registos. O fluxograma considerava a possibilidade outros
tipos de fontes, que nao surgissem como bases de dados. De forma a simplificar a descricdo da metodologia, a presente figura, surge como

uma adaptacdo do modelo original, PRISMA 2020.

Identificagéo de novos estudos via base de dados Identificagéo de estudos anteriores via

Identificagao de novos estudos via base de dados
11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024

Estudos removidos por serem duplicados Identificacao de estudos anteriores via base de dados Estudos removidos por serem duplicados

11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024 04 janeiro 2023 - 22 maio 2023 04 janeiro 2023 -22 maio 2023

/"

Estudos removidos por nao serem de Texto Livre Completo Estudos removidos por nao serem de Texto Livre Completo
11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024 04 janeiro 2023 - 22 maio 2023

(=]
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Estudos para Screening Estudos excluidos por auséncia derelevancia Estudos para Screening Estudos excluidos por auséncia de relevdncia geral
11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024 11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024 04 janeiro 2023 - 22 maio 2023 04 janeiro 2023 - 22 maio 2023

Estudos considerados para recuperagao Estudos néorecuperados Estudos considerados para recuperagao Estudos naorecuperados

) 11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024 11 novembro 2023 -25 janeiro 2024 04 janeiro 2023 —22 maio 2023 04 janeiro 2023 -22 maio 2023
=
c
[}
2
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Estudos avaliados para elegibilidade Estudos excluidos Estudos avaliados para elegibilidade Estudos excluidos

11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024 11 novembro 2023 - 25 janeiro 2024 04 janeiro 2023 -22 maio 2023 04 janeiro 2023 - 22 maio 2023
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Artigos de revisao=5 ::'gos:e;‘f's’—miaz
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Figura 1. Fluxograma PRISMA (adaptado do modelo PRISMA 2020)
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Os 8 artigos que resultam da recolha de dados, pela metodologia PRISMA, sdo identificados na seguinte Tabela 2 — Lista de Publicac¢oes
Selecionadas, sendo a observacao do investigador visivel na Figura 15 — Tabela de Extracao de Dados

Uma vez que se trata de artigos de carater qualificativo, nao é possivel quantificar os dados recolhidos, sem considerar os diversos contextos
dos mesmos. Assim, foi utilizada a ferramenta de avaliacdo de estudos qualitativos da HCPRDU. A avaliacao efetuada encontra-se descrita na
Tabela 3. Avaliacao pela Ferramenta da HCPRDU.

Numero | Data de Inclusao Temas: IVDR e Qualidade
1 janeiro 2023 — maio 2023 Legislation o direct-to-consumer genetic testing in Europe: a fragmented regulatory landscape
2 novembro 2023 — janeiro 2024 Classification of "Near-patient" and "Point-of-Care" SARS-CoV-2 Nucleic Acid Amplification Test

Systems and a first approach to evaluate their analytical independence of operator activities

3 janeiro 2023 — maio 2023 Comparison of two commercial and one in-house real-time PCR assays for the diagnosis of bacterial
gastroenteritis
4 novembro 2023 — janeiro 2024 Design, validation, and implementation of an automated e-alert for acute kidney injury: 6-month pilot

study shows increased awareness.

5 janeiro 2023 — maio 2023 Early Dynamics of Hepatitis B Virus (HBV)-DNA and Surface Antigen (HBsAg) in Ramp-Up Phase of
Viremia: Implications for Performance Evaluation of Blood Screening Assays

6 janeiro 2023 — maio 2023 Efficient Quality Management in MedTech Start-Ups (Based on ISO 13485)

7 janeiro 2023 — maio 2023 Experience With IVDR Implementation in Three Diagnostic Laboratories: Messages to EU Health

Institutions, Diagnostic Healthcare Payers, and Authorities

8 novembro 2023 — janeiro 2024 Laboratory-Developed Tests: Design of a Regulatory Strategy in Compliance with the International
State-of-the-Art and the Regulation (EU) 2017/746 (EU IVDR [In Vitro Diagnostic Medical Device
Regulation])

Tabela 2 — Lista de Publicacoes Selecionadas
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FERRAMENTAS

O seguinte ponto, indica a especificada de cada uma das ferramentas aplicadas ao longo da
investigacdo, nomeadamente: recolha e selecdo de informacao segundo o fluxo PRISMA,
analise de publicagdes, de acordo com a ferramenta da HCPRDU da Universidade de Salford

e avaliacao de viés, de acordo com a ferramenta ROBINS-I.

1) Metodologia PRISMA

De seguida, na Figura 1. Fluxograma PRISMA (adaptado do modelo PRISMA 2020), o qual
se baseia no modelo PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-
Analyses), foi realizado um fluxograma adaptado as fontes utilizadas. Este fluxograma
baseia-se no modelo PRISMA na sua versao 2020, onde é possivel observar o processo de
recolha e selecao de dados. (Sohrabi et al, 2021). A versao PRISMA de 2020 caracteriza-se
por um aprofundamento dos requisitos, havendo uma especificacao das fontes utilizadas e
abertura a possibilidade de atualizacao da revisao, por adicao de novos estudos, o que foi o
caso, na presente dissertacdo. Por este motivo, o modelo foi adaptado para apenas
contemplar como fonte a base de dados e a inclusao de duas fases, algo que o PRISMA
descreve sob duas colunas “identificacdo de novos estudos por via de base de dados” e

“identificacdo de estudos anteriores por via de base de dados”.

HCPRDU: A andlise das publicagdes selecionadas, apds processo de triagem, foi efetuada
de acordo com a ferramenta de avaliacao de estudos qualitativos da HCPRDU (Health Care
Practice R&D Unit) da Universidade de Salford.

Esta ferramenta, (Long & Godfrey, 2004) que permite qualificar estudos qualitativos, foi
aplicada, de modo a identificar as alteracoes a que o IVDR condicionou a concecao,
producdo e comercializa¢ao dos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

A utilizagao da ferramenta, culminou, numa tabela comparativa, demonstrada em Tabela 3.
Avaliacao pela Ferramenta da HCPRDU, a qual procura descrever as agoes e discussoes dos
estudos em causa, obtendo uma conclusao final, para o efeito.

Assim, foram localizados alguns pontos de convergéncia entre os diversos estudos, podendo
estes ser interpretados como situacdoes prementes, que deverao ser abordadas em
concordancia, de modo a corresponder as necessidades expressas pelos fabricantes, em

relacdo ao novo regulamento.

Analise de Viés: A analise de um estudo qualitativo é diferente da analise de um estudo
quantitativo. O método selecionado para verificar a qualidade metodoldgica dos estudos e

desta forma o seu risco de viés, foi a ferramenta CASP (Critical Appraisal Skills Programme)
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Qualitative Research Checklist, (CASP, 2018) que pode ser vista em detalhe no Apéndice,
da dissertacao, Figura. 7 a Figura 14. A ferramenta nao contempla a funcao de classificacao
dos estudos, uma vez que a mesma foi projetada como ferramenta de aprendizagem. No
entanto, de modo a estabelecer um critério de qualidade, aplica-se a seguinte classificacao
geral:

-S —sim

-N - nao

- NR — ndo sabe

- Até 1/3 de NR ou N — Bom (baixo risco de viés)

-Entre 1/3 e 2/3 de NR ou N — Médio (risco de viés moderado)

-De 2/3 a3/3 de NR ou N — Mau (alto risco de viés)
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3.2. Fase 2 — Implementaciao em contexto de certificacao.

De acordo com o anteriormente mencionado, a fase 1: revisdo da literatura sistemaética
conduziu a um levantamento de dados, com identificacao de forcas e fraquezas do sistema.
A Fase 2 da metodologia, aqui presente, considera uma implementacdo baseada nos
achados e conclusao da revisao original, nomeadamente nos aspetos identificados como

complexos, nomeadamente o Anexo I do IVDR.

Entende-se assim, o presente relato pormenorizado, da aplicacdo do IVDR e normativos de
qualidade associados, a um dispositivo médico da ALS Life Sciences Portugal,
nomeadamente as alteracoes principais desenvolvidas, em linha com os requisitos do IVDR

e as dificuldades de adaptacao manifestadas.
CONTEXTO ORGANIZACIONAL

A organizacao ALS Life Sciences Portugal, sediada em Tondela, Portugal é uma organizacao
com vasto historial na area das analises de seguranca alimentar e saade veterinaria. No
decorrer da pandemia, a ALS Life Sciences Portugal, expandiu o seu campo de atuacao para
a saide humana, na figura de fabricante de dispositivos médicos de diagnostico in vitro para
detecao de SARS-CoV-2.

A ALS Life Sciences Portugal é detentora de trés dispositivos médicos de diagnostico in
vitro, para detecio de SARS-CoV-2 por técnicas de detecdo molecular baseadas em
tecnologia de RT-PCR e LAMP-PCR. Os trés dispositivos, também referidos como “kits”
foram desenvolvidos e comercializados pela primeira vez no ano de 2021. Deste modo no
ano de 2021, o Regulamento (UE) 2017/746, referido também como “IVDR” ndo se
encontrava ainda em aplicacao. Assim, na data, vigorava ainda a legislacao antecessora ao
IVDR, nomeadamente a Diretiva Europeia 98/79/CE. Os trés “kits” foram colocados no
mercado ao abrigo desta legislacdo e foram elaboradas pelo fabricante, Declaragoes de
Conformidade CE neste sentido. Posteriormente foi autorizada a aposicao da marcacao CE,
requisito exigido para a colocacao do produto no mercado da Unido Europeia. A colocacao
do produto no mercado, presumia a data a necessidade de efetuar alteracOes a
conformidade do produto, de forma que as mesmas fossem adequadas a aplicabilidade do

IVDR, legislacdo a entrar em aplicabilidade apds 26 de maio de 2022.

Paralelamente efetuamos a aplicacao dos conceitos investigados num contexto de estudo de

caso, nomeadamente a obtencao da certificacdo na norma ISO 13485, como evidéncia do
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processo alargado de cumprimento com a legislacio IVDR, bem como as alteracdes ao

Sistema de Gestao de Qualidade a que o mesmo obriga.

No contexto da organizacao, a 26 de maio de 2022, data de entrada em vigor do IVDR -
Regulamento (EU) 2017/746, a mesma encontrava-se em cumprimento com o referencial
normativo anterior Diretiva Europeia 98/79/CE., evidenciando a conformidade dos

dispositivos produzidos.

Antes de 26 de maio de 2022, a Diretiva Europeia 98/79/CE, regulava, o fabrico e
comercializacao de dispositivos médicos de diagnoéstico in vitro na Unidao Europeia e remete
na sua redacido para as normas harmonizadas em matéria de Gestao de Sistemas da
Qualidade para Dispositivos Médicos de Diagnostico in Vitro, nomeadamente os
referenciais normativos ISO 13485 e ISO 14971 nas suas versdoes em vigor a data de

aplicacao.

Uma vez que a entrada da organizacdo no mercado europeu de dispositivos médicos foi
efetuada no ano de 2021, ja fora desenvolvido a data, um Sistema de Gestao da Qualidade

assente nos principios do referencial normativo em vigor.

O Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017,
relativo a Dispositivos Médicos de Diagnostico In Vitro, veio substitui e revogar a Diretiva
Europeia 98/79/CE. Na sequéncia deste, a Decisao de Execucao (UE) 2021/1195 da
Comissao de 19 de junho de 2021, indicou os referenciais normativos harmonizados,
reconhecidos pela Comissao Europeia, para evidenciar conformidade dos dispositivos com
os requisitos da Uniao Europeia, para entrada no mercado, nomeadamente: Norma EN ISO
13485:2016 — Sistema de Gestao de Qualidade Dispositivos Médicos e Norma EN ISO

14971:2019 — Gestao de Riscos Dispositivos Médicos

Desta forma, embora nao fosse a data de 2021, uma obrigacdo o cumprimento do disposto
no IVDR, havia conhecimento dos requisitos a implementar e a organizacao desenvolveu
um sistema orientado para a conformidade com a norma NP EN ISO 13485:2017, (Instituto
Portugués da Qualidade, 2017) versao portuguesa autorizada pelo IPQ (Instituto Portugués

da Qualidade), do referencial original EN ISO 13485:2016.

O Manual da Qualidade — Dispositivos Médicos, foi elaborado de acordo com as clausulas
da norma EN ISO 13485:2016, nomeadamente, 1 — Campo de Aplicacao, 2 — Referéncias
Normativas, 3 — Termos e Definicoes, 4 — Sistema de Gestao da Qualidade (Manual da
Qualidade e Manual do Grupo), 5 — Responsabilidade da Gestao (incluindo Organigrama

de funcoes e responsabilidades atribuidas, RT — Responsavel Técnico: pessoa responsavel
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por toda a conformidade técnica do dispositivo, RV — Responséavel de Vigilancia — pessoa
responsavel pela manutencao da vigilancia do dispositivo e RSG — Representante da Gestao
— Pessoa responsavel pela manutencao do Sistema de Gestao de Qualidade e transmissao

de dados relevantes a Gestao de Topo, neste caso, Conselho de Administracao.

O planeamento do produto incidia nas cldusulas 6 e 7 — Planeamento e Realizacdo do
Produto (incluindo Concecao e Desenvolvimento. Inicialmente e de acordo com o DL n°
145/2009, (Ministério da Satide, 2009) os dispositivos foram desenhados e validados pela
equipa de Concecdo e Desenvolvimento, Documentagdo Técnica, com elaboracdo dos
Dossiers Técnicos respetivos. A semelhanca destes, também a restante documentacio,
nomeadamente os registos necessarios para Producao, foram elaborados tendo em mente o

IVDD a sua transposicao para a legislacao nacional.

A comercializacao foi excetuada em conformidade com o IVDD, obrigando ao registo dos
dispositivos na plataforma da Autoridade Competente em Portugal, o INFARMED
(Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde), na qual foram submetidos os
dados relevantes: rotulagem do kit, Instru¢ées de Uso, Dossier Técnico e Declaracao de

Conformidade CE, emitida pelo fabricante ALS Life Sciences Portugal

Similarmente e seguindo a clausula 8 da norma ISO 13485, (IPQ, 2017) considerou-se a
vigilancia como um processo efetuado de forma reativa, relativamente a incidentes

relacionados com os dispositivos, bem como a sua notificacdo as entidades devidas.

Este Processo considerou ainda a classificacao de Dispositivos Médicos desenvolvida pela

Diretiva Europeia 98/79/CE, para os produtos desenvolvidos pela organizacao.

Assim, pela sua especificidade, os dispositivos desenvolvidos pela organizagao,
enquadraram-se no indicado no Anexo II da Diretiva Europeia 98/79/CE. Segundo o
mencionado anexo, os dispositivos médicos sao divididos em lista A e lista B ou se nao forem
integraveis em nenhuma das listas disponiveis, os dispositivos sdo considerados como
pertencendo a categoria “Outros”. Os dispositivos da organizacao foram integrados na
categoria “Outros” e, portanto, elegiveis para a via de conformidade — Declaracao CE, que
segundo a mencionada Diretiva, € um documento oficial redigido e emitido pelo fabricante,
que garante a conformidade do dispositivo médico em questao e permite a aposicao da
marcacdo CE, nao existindo para o efeito a inclusdo de uma entidade certificadora da

conformidade do produto, externa ao fabricante.

Mais se informa que todos os produtos, alvo de uma Diretiva Europeia de conformidade,

devem apresentar a marcacao CE, de forma a poderem ser comercializados no mercado da
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Unido Europeia e toda a sua documentacao é passivel de notificacio a Autoridade
Competente. Existe ainda um registo do produto, junto da Autoridade Competente,
INFARMED, por decisdio do mesmo, na plataforma SIDM, bem como o registo da
organizacao como fabricante e distribuidor dos proprios dispositivos médicos de

diagnostico in vitro e respetiva declaracao emitida pelo INFARMED.
NOVO REGULAMENTO

Com a entrada em vigor do Regulamento (UE) 2017/746, publicado a 5 de abril de 2017,
ocorreu a revogacao da Diretiva Europeia 98/79/CE e por conseguinte, de acordo com o
Anexo VIII do IVDR surgiu uma nova classificacdo, baseada no risco. Assim, os produtos
desenvolvidos pela ALS Life Sciences Portugal, encontram-se classificados na classe de risco
D, sendo a classe de risco mais elevada, uma vez que estes produtos visam a detecao de
SARS-CoV-2. Sendo a infecdo por SARS-CoV-2, uma patologia com risco elevado de
mortalidade, por diagndstico errado, na abordagem por risco, é requerida ao dispositivo

uma avaliacao de conformidade de alto risco.

De acordo com o artigo 9° e o anexo II da Diretiva Europeia 78/79/EC, os dispositivos em
questdo pertenciam a classe “Outros”, uma classe de risco baixo e deste modo podem
adquirir a sua conformidade, através de uma declaragao de conformidade CE emitida pelo
proprio fabricante. No entanto, de acordo com o artigo 47° e o anexo VIII do Regulamento
(UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, os mesmos
dispositivos serao classificados de acordo com o risco e deste modo considerados Classe D,
a classe de risco mais elevado e desta forma sujeita a um maior ntimero de exigéncias legais

de seguranca, desempenho e qualidade.

De acordo com o artigo 48° do mencionado Regulamento UE 2017/746, o procedimento de
avaliacdo de conformidade para dispositivos de Classe D deve cumprir o disposto no anexo
IX. O procedimento de conformidade exigido a dispositivos de Classe D, implica a avaliagao
de conformidade externa por parte de um Organismo Notificado, uma entidade externa
especialista na area de Dispositivos Médicos de Diagnostico in Vitro, que é nomeada e

cumpre os requisitos definidos pela Comissao Europeia para o efeito.

Os dispositivos de Classe D devem submeter-se a uma avaliacdo da conformidade por um
Organismo Notificado, disponibilizando para o efeito, a documentacao técnica do produto,

cumprindo o descrito dos novos requisitos de seguranca e desempenho para o produto.

Trata-se de um procedimento complexo, que implica a disponibilizacdo atempada de

documentacao e a deslocacao de uma entidade externa ao local de fabrico do dispositivo
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para certificacdo do mesmo. Uma vez que o nimero de dispositivos abrangidos por esta
classe aumentou exponencialmente, pela sua avaliacao de risco e o nimero de entidades
avaliadoras nao é suficiente para promover uma resposta atempada, a aplicacdo do

Regulamento (UE) 2017/746, com efeito imediato torna-se de dificil execucao.

Neste sentido, ainda no ano de 2022, o Regulamento UE 2017/746 sofreu a 12 grande
alteracao na sua redacao, de forma a suavizar a transicao entre legislacoes. Assim a 25 de
janeiro de 2022 ocorreu a publicacdo do Regulamento (EU) 2022/112 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 25 de janeiro 2022 que vem alterar o periodo de transicao
descrito no Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de
Abril de 2017.

De acordo com a alteracdo, os dispositivos de classe D “Legacy” tém o seu periodo de
transicao estipulado da seguinte forma: 25 de maio de 2025 — Prazo limite para producao
de dispositivos ao abrigo da Diretiva Europeia EC 78/79 e 25 de Maio de 2026 — Prazo limite

de circulacdo no mercado de dispositivos ao abrigo da Diretiva Europeia EC 78/79

O periodo de transicao aplica-se a IVDs que estejam a ser comercializados no mercado
europeu em conformidade com o disposto Diretiva Europeia EC 78/79 e que continuarao a
ser comercializados no mercado europeu ap6s a entrada em vigor do Regulamento (UE)
2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 a 25 de maio de 2022.
Uma vez que este periodo suscitou algumas questdes na sua aplicabilidade, a Comissao
Europeia elaborou um conjunto de Orientagoes MDCG para auxiliar a execucao e aplicagdo
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017

ao longo do tempo estipulado.

De acordo com a orientacdo MDCG 2022-8, (MDCG, 2022) os dispositivos produzidos pela
organizacao ALS Life Sciences Portugal podem ser considerados “Legacy” uma vez que sao:
“Dispositivos para os quais foi elaborada uma declaraciao de conformidade previamente a
26 de Maio de 2022 de acordo com o IVDD (Diretiva Europeia EC 78/79) e para os quais o
procedimento de avaliacdo de conformidade em seguimento do IVDR (Regulamento (UE)
2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho) (contrariamente ao IVDD) requer o

envolvimento de um organismo notificado.”

Esta situacdo surge em concordancia com as preocupacoes levantadas pelos varios
intervenientes do setor de dispositivos médicos, sendo mesmo referido na MDCG 11-2022
Revisao 1, (MDCG, 2023) que a situacao de avaliacao por organismo notificado seja ainda

mais preocupante nos IVDs, ja que apenas 8% dos dispositivos necessitavam desta avaliacao
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na anterior Diretiva, em contraste com os cerca de 80% de dispositivos que irdo requerer
esta avaliacdo, sob a tutela do IVDR. Coloca-se assim a possibilidade de poderem ser

retirados do mercado grande parte dos dispositivos.

A necessidade do periodo de transicdo prende-se com as exigéncias regulamentares,
derivadas de uma nova classificacdo de risco em que os dispositivos fabricados pela
organizacao se inserem. Os dispositivos ALS sdo considerados “Legacy” e como tal

beneficiam do periodo de transi¢do mencionado.

Neste caso especifico, a aplicacao total da legislacao apenas sera obrigatoria se o produto
continuar em circulacao apoés 25 de Maio de 2025, sendo no entanto de cumprimento
imediato alguns pontos, descritos na legislacdo e esclarecidos através do Anexo da
Orientacio MDCG 2022-8, nomeadamente: introdugdo do dispositivo na plataforma
EUDAMED, elaboracado do codigo UDI e adaptagio do Sistema de Gestao de Qualidade de
forma a comtemplar novos parametros de vigilancia e monitorizacao pés comercializacao e

elaboracao dos respetivos registos e relatorios solicitados.

De acordo com o levantamento efetuado e descrito no capitulo 1, bem como tendo em conta
as conclusoes da revisao sistematica da literatura detalhada na Fase 1 do capitulo 2, foi

efetuada a seguinte orientacao de acoes a desenvolver:
A) ADAPTACAO DO SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

e Nova versao do Manual de Qualidade
e Nova versdo da Revisdo pela Gestao

e Reformulagdo do Processo de Gestao
B) INTRODUCAO NA PLATAFORMA EUDAMED

e C(Criacao de utilizador LAA (Administrador Local do Ator)
e Insercdo da ALS como fabricante

e Inclusdo de SRN (Ntimero de Registo Unico)

e Inclusao de PROR na EUDAMED

e Inclusao de codigos UDI

e Inclusao de lista de produtos
C) ALTERAQAO DOS PROCEDIMENTOS

e Procedimento, Relatorio e Plano de Monitorizacao
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e Procedimento de Vigilancia

e Procedimento de Gestao

e Procedimento de Fabrico

e Procedimento de Nao Conformidades

e Procedimento de Reclamacées

e Procedimento, Matriz, Plano e Relatorio de Gestao de Risco
e Procedimento de Desempenho

e Procedimento de Estabilidade

e Documentacao Técnica
D) NOVAS FUNCOES

e Representante para a Gestao
e Atualizacao do Responsavel Técnico
e Pessoa Responsavel pela Observancia da Regulamentacao

¢ Remocdo do Responsavel de Vigilancia da documenta¢ao em vigor.
E) REVISAO PELO SISTEMA DE GESTAO

e Revisao pela gestao, a ser efetuada apés marco de 2023, refletindo a adaptacao ao

sistema e incluindo ja os procedimentos revistos.
F) AVALIACAO DE CONFORMIDADE POR ON

e Trata-se de uma exigéncia do IVDR, a qual ja foi explicitada no Capitulo I da

presente dissertacao.
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4. Resultados

Os resultados apresentados, sdo igualmente separados em duas categorias distintas. A Parte
1 é respeitante a revisao sistematica da literatura. Esta demonstra na Tabela 3. Avaliacao
pela Ferramenta da HCPRDU, a analise efetuada das publica¢oes selecionadas bem como
os achados pertinentes e o seu tratamento. A Parte 2 por sua vez, regista as alteracoes
efetuadas na ALS Life Sciences Portugal entre 2022 e 2023, a nivel de Sistema de Gestao de

Qualidade, de forma a corresponder com os requisitos do IVDR e da norma NP EN ISO

13485:2017.

4.1. Parte 1 — Achados Bibliograficos.

A presente tabela, deriva da necessidade de sistematizar os critérios expostos na ferramenta

da HCPRDU, de forma a analisar os dados contidos nas publica¢des selecionada.
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fragmented regulatory landscape

genética.

ESTUDO PROPOSITO ACHADOS - CHAVE SUMARIO DE AVALIACAO
Legislation of direct-to-consumer | Recolha de informacao relativamente a | Levantamento de opinides de | Considera-se que o IVDR ainda ndo inclui todos os
genetic  testing in Europe: a | testagem genética. especialistas na  testagem | requisitos relacionados com a testagem genética,

para além do produto.

Classification of "Near-patient" and
"Point-of-Care" SARS-CoV-2 Nucleic
Acid Amplification Test Systems and a
first approach to evaluate their
analytical independence of operator

activities

Avaliar ferramentas de anélise para
caracterizacdo de independéncia do

utilizador em dispositivos POCT.

Esquemas EQA como método

de comparacao.

A reprodutibilidade de EQA considera a

independéncia do utilizador de POCT.

Comparison of two commercial and

Comparacao entre dispositivos IVD-IH e

Confere-se uma sensibilidade

Uma vez que a sensibilidade é aceitavel, é segundo

implementation of an automated e-
alert for acute kidney injury: 6-month

pilot study shows increased awareness

renal aguda.

acordo com o artigo 5° do
IVDR

one in-house real-time PCR assays for | comerciais. de 75 a 100% no PCR | o IVDR, obrigatério substituir o IVD-IH por um
the diagnosis of bacterial comercial. IVD comercial.

gastroenteritis

Design, validation and | Implementacdo de e-alerta para lesdo | O e-alerta foi implementado de | Ap6s implementacdo, surgiu uma fase de

monitorizacdo por seis meses. Os requisitos do

Anexo I foram tidos em conta para o software.

Early Dynamics of Hepatitis B Virus
(HBV)-DNA and Surface Antigen
(HBsAg)

Viremia:

in Ramp-Up Phase of
Implications for
Performance Evaluation of Blood

Screening Assays

Verificar se as Especificagbes Comuns
do IVDR sio adequadas para a avaliacao
de HBV-DNA e HBsAg.

A especificacio de
seroconversdo foi comparada
com séries de diluicGes, nao
sendo representativa de todos

os genotipos

Conclui-se que a especificacio de painéis de
seroconversao é equivalente a series de diluicao
standart. Deveria ser incluido critério de limite de

detecao.

Tabela 3 — Avaliacao pela Ferramenta da HCPRDU
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ESTUDO

PROPOSITO

ACHADOS - CHAVE

SUMARIO DE AVALIACAO

Efficient Quality Management in MedTech
Start-Ups (Based on ISO 13485)

Orientacao e caso de estudo de aplicagao da
ISO 13485.

Alteracao da documentacao SGQ

Foram  alterados  documentos e
reformulados processos de SGQ de forma

a responder aos requisitos ISO 13485

Experience With IVDR Implementation in
Three Diagnostic Laboratories: Messages to
EU Health

Institutions,  Diagnostic

Healthcare Payers, and Authorities

Implementagdo de IVDR em trés hospitais
(Alemanha,

universitarios Chéquia e

Bélgica).

Revisdo do SGQ

De modo a corresponder ao IVDR e ISO
13485, foram alterados processos do SGQ

Laboratory-Developed Tests: Design of a
Regulatory Strategy in Compliance with the
International State-of-the-Art and the
Regulation (EU) 2017/746 (EU IVDR [In
Vitro Medical

Diagnostic Device

Regulation])

Elaboracdo de estratégia de conformidade
para IVD-IH.

Estratégia de 4 passos para

conformidade com o IVDR

Desenvolveu-se estratégia

conformidade de IVD-IH com o IVDR.

para

Tabela 3 — Avaliacdo pela Ferramenta da HCPRDU
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4.2 — Parte 2 — Acoes de Implementacao

De acordo com o ja mencionado, o processo de certificacdo é uma evidéncia de que a
organizacao se encontra em cumprimento com os requisitos normativos. A certificagdo da
Unidade, pelo referencial ISO 13485 ocorreu em dezembro de 2022, deste modo em
cumprimento com as exigéncias da norma. Uma vez que a organizacao revé os seus
processos em revisao pela gestao anualmente, esta apenas pode ser efetuada apos marco de

2023.

Neste sentido, a recolha de dados, visou identificar os pontos mais prementes do IVD e
efetuar a preparagdo para o ano de transi¢do 2022/2023. Em maio de 2023 encontra-se
concluido o processo de monitorizacao, de acordo com o IVDR, bem como os restantes
processos. Em virtude do fecho do ano, através da revisao pela gestao, foi efetuada a
adaptacao mais tardia do Processo de Gestao de Risco, pela norma ISO 14971. A conclusdo
das alteracoes é confirmada a data pela aprovacao no acompanhamento de certificacgao,

realizado em dezembro de 2023, 0 qual confirma que foram efetuadas as transicoes devidas

Deste modo, seguidamente sao descritas de forma detalhada as ac6es realizadas no decorrer

da implementacdo do IVDR em conjunto com a norma EN ISO 13485:2016.
A) ADAPTACAO DO SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

A adaptacao do Sistema de Gestao de Dispositivos Médicos da organizagao de acordo com
as orientacoes da norma EN ISO 13485:2016, reconhece que alguns pontos da norma
sofreram alteracoes na medida em que remetem para o cumprimento os requisitos legais
do Regulamento Europeu 2017/746, por ser esta a legislacdo em vigor, Estas exigéncias
deram origem a elaboracao de uma nova versao do Manual de Qualidade da Unidade em
que sdo abrangidos os dispositivos médicos produzidos pela organizagio, contemplando
novos procedimentos em matéria de: classificacdo do dispositivo, monitorizacao, vigilancia
e notificacao, registo, controlo de qualidade, responsabilidades e suporte e gestao de risco.
Igualmente foi necessario realizar uma nova versao da Revisao pela Gestao, contemplando

os pontos descritos.
B) INTRODU(;AO NA PLATAFORMA EUDAMED

A introdugao solicitada na plataforma EUDAMED, estd dependente do funcionamento da
mesma. Uma vez que a plataforma ainda nao funciona em pleno, a sua utilizagdo nao é
obrigatoria e os procedimentos adjacentes a esta devem continuar do mesmo modo, até

orientacdo em contrario, de tal forma que as notificagdes de efeitos adversos, continuam a
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ser efetuadas por submissao de formulario proprio a Autoridade Competente, INFARMED.
No entanto, foram disponibilizados moédulos da plataforma, pelo que a organizacdo, se
registou como Fabricante no modulo, apés validagdo do INFARMED. Também foi possivel
efetuar o registo de LAA, PROR e SNR.

C) CRIACAO E ATRIBUICAO DE UDI

A atribuicao de UDI (Unique Device Identifier) a Legacy devices (EUDAMED-DI), pode ser
efetuada através do procedimento geral de atribuicao de UDI, atuando como se o produto
nao fosse um dispositivo, Legacy , uma vez que documentacao a submeter para a avaliacao
de conformidade por organismo notificado exigida, ja deve incluir o c6digo UDI nos seus
registos. Trata-se de um procedimento semelhante a atribuicao do cédigo GTIN-14 para
identificacdo do produto e rastreabilidade do mesmo. Este conceito, surge pela primeira vez
no Regulamento IVDR, sendo uma obrigacdo do mesmo, do qual, devem constar as

seguintes informacoes minimas.

De acordo com o artigo 24° do IVDR, esta previsto um sistema de identificacdo tinica do

dispositivo, o Sistema UDI, que engloba UDI, da seguinte forma:

e UDI-DI: cddigo especifico para cada fabricante,

e UDI-PI: codigo especifico do lote de producado do dispositivo

De acordo com a Orientacdo MDCG 2019-04 (MDCG, 2019), ap6s 26 de maio de 2023, os
dispositivos médicos de diagnostico in vitro de classe D, devem apresentar no seu rétulo, o
respetivo c6digo UDI. Foram obtidos através da plataforma Sync.PT (GS1 Portugal), trés

cbédigos de produto UDI, os quais passaram a vigorar na rotulagem de produto.
D) ALTERACAO DOS PROCEDIMENTOS

De acordo com o IVDR, Capitulo VII, artigos 78° a 88° (Monitorizacao, Vigilancia e
Fiscalizacdo), trata-se de uma exigéncia da legislacao, que é aplicavel a todos os dispositivos,
incluindo “Legacy” e implica a elaboracdo do procedimento de monitorizacdo e do

procedimento de vigilancia, de forma a garantir os requisitos necessarios.
MONITORIZACAO

No seguimento da introducdo do Regulamento UE 2017/746, relativo a dispositivos

médicos de diagnostico in vitro, foi desenvolvido no capitulo VII da presente legislacao, nos
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artigos 78.9, 79.9, 80.°da mesma, bem como nos Anexos III e XIII - Parte B, o conceito de

Monitorizacao P6s Comercializacao.

Este conceito pretende substituir a Vigilancia P6s Mercado, até entdo aplicada pela diretiva
UE, adotando uma perspetiva proativa de procura de informacdo no mercado,
nomeadamente pela resposta dos utilizados, avaliacdo constante de desempenho do

produto e identificacao de melhorias ou alteracoes a efetuar.

O Processo de Monitorizagdo Pés Comercializacdo é incluido no Sistema de Gestdao da
Qualidade da organizacdo, através da clausula 8 da norma EN ISO 13485:2016 (Medicao,
Analise e Melhoria), sendo as figuras intervenientes principais: o PROR (Pessoa
Responsavel pela Observancia da Regulamentacao), o RT (Responsavel Técnico), e o

Representante para a Gestao.

De acordo com o, capitulo VII, artigo 78° do IVDR deve ser implementado um sistema de
monitorizacdo regular dos dispositivos no mercado, proporcional a sua classe de risco e
inserido no sistema de gestao de qualidade, referido no n°® 8 do artigo 10° da presente

legislacao.

O sistema de monitorizagao procura assegurar fundamentalmente, a qualidade, seguranca
e desempenho do produto, tendo por base um plano de recolha de dados, referido no artigo
799, de acordo com o anexo III, seccdo I e um relatério para apresentagao de conclusoes, de
acordo com o contemplado do artigo 80°. Reforca-se que toda a documentacdo
desenvolvida em relacdo ao dispositivo e respetivo sistema de gestao é passivel de
apresentacao a autoridade competente, organismo notificado ou outras entidades, quando

solicitado.

De acordo com o artigo 81° e ndo obstante a realizacdao do relatério de monitorizacdo pds
comercializacao, é solicitado aos fabricantes de dispositivos médicos IVD de classe Ce D, a
elaboracdo de um relatorio periédico de seguranca, referido como PSUR (Relatorio
Periddico de Seguranca), e de atualizacdo obrigatoéria com o periodo minimo anual. No
entanto a presente data, o dispositivo ainda aufere do periodo de transicao Legacy. Neste
sentido, e de acordo com a MDCG 25-2021 (MDCG, 2021), o PSUR nao é um documento

obrigatorio a elaborar enquanto vigora o periodo de transicao.

No entanto, para produtos de classe D de novo, o PSUR deve ser realizado e disponibilizado
ao Organismo Notificado, para cumprir o processo de avaliacao de conformidade, de acordo

com o artigo 48°(Regulamento UE 2017/746, 2017) A disponibilizacdo a autoridade
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competente é efetuada pelo proprio organismo notificado através da plataforma
EUDAMED, quando esta ficar disponivel.

QUALIDADE:

Trata-se de um sistema de gestdo e monitorizagdo, com o objetivo de recolher, rastrear e
analisar todos os dados pertinentes sobre o produto, nomeadamente em termos de
desempenho, seguranca e qualidade do dispositivo durante o seu ciclo de vida. As
conclusoes desta avaliacao podem dar origem a acGes corretivas e preventivas, que devem
ser registadas e acompanhadas de modo a assegurar a manutencao da qualidade, seguranca
e desempenho do produto. Prevé-se que a avaliacao dos dados tenha influéncia na relacao
beneficio-risco, referida no Anexo I da legislacdo, bem como na documentacio técnica,
referida no Anexo II do IVDR.

A documentacao foi alterada em funcao das conclusées da monitorizacdo, sempre que
justificavel, nomeadamente em termos de design e concecdo, producao, rotulagem e
avaliacdo de desempenho. Por via da definicdo “Legacy”, o dispositivo in vitro ndo pode
sofrer alteracOes significativas que possam alterar o seu uso pretendido ou concecao, ou

entdo ira perder o estatuto de comercializacao Legacy.

SEGURANCA:

De acordo com o ponto 2.1 Regra n°1 do Anexo VIII do IVDR, os dispositivos da
organizacao, dispositivos médicos de diagnostico in vitro para dete¢do molecular por PCR
de SARS-CoV-2, estao, pela sua génese, classificados como classe D, a classe de risco mais
elevado, “..detecdo da presenca ou exposicdo a um agente transmissivel que cause uma
doenca potencialmente mortal com um risco de propagacdo elevado ou presumivelmente

elevado ...”.

Assim e tendo em conta que um diagnéstico incorreto pode resultar na morte ou
incapacidade/dano permanente do individuo, sempre que for identificada uma deficiéncia
na utilizacdo ou desempenho do produto, esta deve ser comprovada e tratada como
incidente e avaliado nesse sentido. O incidente, de acordo com as suas caracteristicas, é

classificado de acordo com a sua severidade.

Paralelamente, o IVDR, refere no seu Anexo I, Capitulo I, a obrigatoriedade de efetuar a
avaliacao de risco do dispositivo médico in vitro. A mesma deve ser executada de acordo

com o normativo de Analise de Gestao de Risco, EN ISO 14971:2019. Esta operacao ¢é
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efetuada de modo regular, garantindo uma avaliacao por matriz de todos os riscos inerentes

ao produto e acompanhamento de acoes de mitigacao resultantes.
DESEMPENHO:

O desempenho do dispositivo é avaliado regularmente, de forma a garantir a manutencao
da capacidade de detecdo. Esta situacao afigura-se de especial importancia no caso do
produto da organizacao, uma vez que o SARS-CoV-2, alvo de detecdao, é atualmente
constituido por um amplo espectro de estirpes identificadas, em constante alteracao e cuja

prevaléncia varia com frequéncia, mediante a evolucao epidemiologica.

Nao obstante, é efetuada a revisdo do desempenho do produto, através de uma reavaliacdo
do relatorio de dados clinicos, numa vertente de manutencao da capacidade de detecao do
dispositivo, registada também em relatério de tendéncias, de acordo com artigo 83° do
IVDR.

VIGILANCIA:

Nos termos do artigo 87° do IVDR, o fabricante comunica a autoridade competente,
INFARMED, incidentes graves ou acOes corretivas de seguranca. O preenchimento do
relatorio e a investigacao do incidente é iniciada imediatamente ap0s a rececao por parte da
organizacao, sendo que o prazo de notificagdo e acompanhamento, ira variar de acordo com
a severidade do incidente, de acordo com o descrito no artigo 82° do IVDR. O fabricante
devera também assegurar a possibilidade de recolha do produto e a sua conservacao, para
andlise por parte da autoridade competente, quando solicitado. O IVDR prevé a substituicao
deste procedimento pela notificacdo automatica na plataforma EUDAMED que, no entanto,

ainda nao se encontra em vigor.

A organizac¢ao nao obteve até a data nenhuma notificacao sobre o seu produto, pelo que nao
foi necessaria a aplicacao do procedimento em questdao, mantendo-se este operacional para

futuras eventualidades.
E) NOVAS FUNCOES

De acordo com o Artigo 15° do IVDR, ¢ efetuada a nomeacao de um PROR, uma Pessoa
Responsavel pela Observancia da Regulamentacao, em substituicdo do RV (Responsavel de
Vigilancia) Este requisito, exige a alteracdo do manual da qualidade, bem como dos
procedimentos em que as suas funcGes sejam mencionadas e a elaboracdo de novos

procedimentos que elucidem os colaboradores sobre esta funcao e as suas obrigacoes.
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Esta alteracdao implica a revisio do Manual da Qualidade de Dispositivos Médicos, o
documento regente onde estao identificados todos os processos e procedimentos adotados
pela organizagdo neste ambito da norma EN ISO 13485, em concordancia com a legislacao

em vigor a data.

Os procedimentos sdo documentos digitais, disponiveis na organizacao, que indicam, de
que forma se processa e executa determinado ponto da norma. Por exemplo, o
procedimento de Vigilancia, apresentado no ponto 8 da norma, integrado na monitorizagao,
medicao e analise, implica o método pelo qual é efetuada a vigilancia. No caso de nao
conformidade com o resultado expectavel, este procedimento possui indicacées claras de
como agir, remetendo para o respetivo plano, relatorio e formularios de submissao de

efeitos adversos, se tal se verificar necessario.
F) REVISAO PELA GESTAO

A revisao do sistema foi iniciada pela revisdo da literatura disponivel e atualizada, um
procedimento de consulta periddico, em termos de documentacao legislativa, normativa e
orientacoes. Neste sentido, foi possivel a consulta da pagina oficial da Comissao Europeia,
bem como dos diplomas publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia e das orientacgoes

MDCG para auxiliar a aplicacao do IVDR.

Também foi importante a consulta de grupos como IMDFR, antigo GHTF, e a consulta das
normas orientadoras ISO. Neste sentido foram acompanhadas as normas ISO relevantes,
nas suas versoes mais atualizadas, bem como os documentos legais, europeus e nacionais,
nomeadamente o Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto que transpde para o
ordenamento juridico interno portugués a Diretiva Europeia 98/79/CE, entre outros
documentos pertinentes. Note-se que embora estes ja ndo se encontrem em vigor, deverao

ser tidos em conta durante o periodo de transicao.

A consulta periddica da literatura mencionada, resultou no registo em impresso proprio de
toda a documentacao relevante, bem como do seu estado de aplicabilidade. Este registo é
efetuado periodicamente, pelo que estd em continua avaliacdo, um procedimento que
efetuamos regularmente, durante o decorrer do projeto, dado que as alteracoes neste
ambito a nivel de novos documentos e revisio de documentos em vigor, podem ser

verificadas mensalmente.

Seguidamente, os registos desenvolvidos ao longo do processo foram verificados de forma
a comprovar que cumpriam o necessario e a identificar oportunidades de melhoria nos

mesmos. Uma vez que estava inteirada das necessidades legais em termos de gestao da
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qualidade, fui incluida neste processo, em que foram revistos e adaptados os registos e
procedimentos, de forma a cumprir nao s6 com a literatura, mas com as suas alteracoes e
sucessivas revisoes. Realco que se trata de um processo continuo, uma vez que as
orientagoes da Comissdao Europeia continuam a ser revistas, esclarecidas e elaboradas com
elevada frequéncia. O documento em questao foi desenvolvido ap6s marco de 2023, de

acordo com o término do ano, na ALS.
G) AVALIACAO DE CONFORMIDADE POR ON

Embora exista uma exigéncia de preparacao para a avaliacao de conformidade, verificou-se
que o nimero de ONs é insuficiente para a realizacio das tarefas. A semelhanca de outros
fabricantes de IVDs, a ALS entrou em contacto com algumas das entidades ON. No entanto,
os ON encontram-se neste momento, com listas de espera de um a dois anos e uma vez que
nem todos os IVDs poderao usufruir do periodo de transicao, estes tém prioridade na
selecdo. Os IVDs da ALS pela sua especificidade, nao foram a data sujeitos a avaliacdo de
conformidade por ON, por indisponibilidade de vaga para o efeito. A ALS aguarda, como
grande parte dos fabricantes de IVDs por uma resposta da Comissao Europeia, a qual

informou se que encontra a trabalhar numa proposta que solucione esta situacao.
5. Conclusao

Foram avaliados oito artigos, de tipologia caso de estudo, que incluiam todos os critérios
necessarios a sua avaliacdo. O facto de a presente legislacao, Regulamento UE 2017/746, se
encontrar em constante evolucao, tendo sido publicada a 23 de Janeiro de 2024, uma nova
proposta de extensdo, do ja prolongado periodo de extensdo para dispositivos legacy e

outros.

De acordo com a proposta enunciada “Commission proposes to extend transition periods
for certain IVDs, gradual roll-out of Eudamed and an information obligation in case of
interruption of supply”(Comissao Europeia, 2024) ¢é admitido que a quantidade de
dispositivos que carecem de avaliacao de conformidade é largamente superior a oferta, em
termos de Organismos Notificados, reconhecidos pela Comissao Europeia. Assim, torna-se
claro que esta situacao, a agravar-se podera levar a auséncia de dispositivos no mercado,
caso os mesmos sejam obrigados a retirada ap6s ultrapassarem os atuais periodos de

transicao.

Dos varios artigos analisados, pelo menos seis incidiram sobre a problematica IVDR, uma

vez que até entdo Institutos Hospitalares e outras entidades de satde podiam fabricar

40



dispositivos médicos e utiliza-los de acordo com a sua necessidade, nomeadamente para
patologias raras. No entanto, embora de acordo com o artigo 5° do IVDR, estes dispositivos
nao necessitem de cumprir com os requisitos de registo em plataforma EUDAMED e
codificacao UDI, devem cumprir na integra com os requisitos do Anexo I do IVDR, Esta
condicdo, podera vir a sobrecarregar os mencionados institutos, que nao estao
familiarizados, com a exigéncia regulamentar abordada. Verifica-se ainda que a nivel geral,
as situacoes de agregam mais dificuldades entre os fabricantes de IVDs sao a adaptacao do
Sistema de Gestao de Qualidade e eventual conformidade com o normativo EN ISO 13485,
bem como a Avaliacao de Desempenho do Dispositivo, algo para o qual as entidades nao

estao ajustadas e a Gestao de Risco, integrada.

De facto, o artigo 3 e o artigo 5, distinguem-se na medida em que o seu caso de estudo se
baseia na verificacao dos requisitos indicados pelo IVDR. Tanto num caso como no outro,
se observa que as soluc¢oes indicadas pelo IVDR podem cumprir com o pretendido, em teoria
apenas. Embora estejam projetadas para suprir as necessidades de mercado, as condigoes
do IVDR sao de dificil aplicabilidade e nem sempre sdo opgdes vidveis, num contexto de

implementacao real.

A ALS Life Sciences Portugal, identificou como pontos de maior complexidade a
Monitorizacao e a Gestao de Risco do produto. A organizacdo procurou solucionar estas
questoes através da reformulacio do seu Sistema de Gestao da Qualidade e pela realizacao
de formacoes externas no referencial EN ISO 13485:2016 e no referencial EN ISO
14971:2019. Esta situacao evidencia, os esforcos adicionais que deverao ser efetuados pelos

fabricantes de IVDs, de modo a cumprir com os requisitos exigidos.

A decisao é unanime, entre fabricantes de IVDs em considerar que o IVDR, embora tendo
uma atitude louvéavel, em matéria de seguranca e qualidade, veio incluir requisitos, cuja
aplicabilidade se encontra dificultada, nao havendo ainda nos casos mais complexos,
orientacgoes claras que permitam efetuar a transicdo. Acredita-se que serd necessario um
esforco conjunto por parte dos legisladores e das entidades responsaveis por
disponibilizacao de IVDs, de forma a gerar consensos relativamente aos requisitos a aplicar,
bem como eventuais emendas ao IVDR, de forma a regularizar a situacdo de incapacidade
de resposta, manifestada pelos Organismos Notificados, relativamente as Avaliacoes de
Conformidade exigidas. Assim, como mencionado anteriormente, a Comissao Europeia
prepara a data deste relatério, uma nova proposta para estender novamente o tempo de
transicao e assim assegurar que nao existem roturas na capacidade de oferta de dispositivos

médicos de diagnostico in vitro.
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Capitulo 3 — Experiéncia profissionalizante em

Farmacia Comunitaria

1. Introducao

O meu estagio profissionalizante decorreu na cidade de Tondela no periodo compreendido
entre 11 de setembro de 2023 e 26 de janeiro de 2024. A cidade de Tondela é
simultaneamente uma freguesia e um concelho, sendo a segunda maior cidade do distrito
de Viseu e um nucleo de comunicagoes entre as aldeias e vilas dispersas na zona. Trata-se
de uma cidade tipicamente do Interior, tendo as suas origens intimamente ligadas ao
artesanato e as atividades agricolas e pecuarias. A Farmacia Moura, que me acolheu,
apresenta-se como uma farméacia de proximidade, localizada estrategicamente no centro da
zona historica da cidade de Tondela. Nos meses que decorreram foi-me permitido
compreender o contexto em que farmacia e farmacéuticos operam, como prestadores de
cuidados de satide primarios. Também observei o funcionamento e organizagao interna da
atividade. Assim se entende que a farmacia comunitaria é e continuara a ser um aliado

fundamental na gestao dos cuidados de satide em Portugal.
2. A Farmacia

A farmacia Moura, situada na Praca do Comércio, da cidade Tondela insere-se na zona
histérica da cidade, onde estao concentrados os servigos, os 6rgaos de governo e de servigo
religioso, de modo que embora seja uma zona de fraca densidade populacional, devido a
falta de oferta em termos de habitacdo esta é contrariada pela aproximagao dos servigos e
comércio, bem como rapido acesso aos polos de industria. Desta forma, observa-se a
persisténcia um fluxo variavel de utentes, na sua maioria fidelizados, mas também utentes

ocasionais, de diversas nacionalidades e contextos socioeconémicos.

A Farmacia Moura, local onde estagiei, apresenta-se como farmacia de proximidade, bem
localizada e estabelecida na zona antiga da cidade, sendo grande parte dos moradores das
proximidades, clientes fidelizados. Caracteriza-se por ser um estabelecimento de porta
aberta, com facil acesso incluindo nos casos de mobilidade condicionada. Historicamente,
a farmécia tem uma componente familiar, uma vez que a direcdo tem passado entre
membros da mesma familia, estando o negdcio familiar sob a Direcao Técnica do Dr. Jorge

Moura e do seu filho, o meu orientador de estagio, o Dr. Diogo Moura.
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Uma vez que se trata de um negocio familiar, o mesmo nao regista o desinteresse e pressao
comercial, por vezes criticado nos grandes centros. Na Farmacia Moura, ha o cuidado de
cumprimentar e acarinhar o utente, na sua estadia, sendo curioso como a equipa de trabalho
parece conhecer cada utente pelo nome, auxiliados pelas funcionalidades do software

Sifarma, que permite a criacdo de um registo personalizado a cada utente.
2.1 — Distribuicao Espacial

A atividade de farmécia comunitaria, apresenta-se por vezes como primeira linha de
contacto e prestador de cuidados de satide preliminares, numa populacao tendencialmente
envelhecida e com dificuldades de mobilidade. A farmacia, encontra-se diretamente junto a
via, ao nivel da rua, de acesso desobstruido e em proximidade com o ponto de paragem
rodoviario, promovendo um facil acesso a populacdes mais isoladas que se desloquem a
Tondela. Por este motivo, o acesso é feito por uma porta dianteira, de abertura automatica

e com rampa de acesso para utentes com mobilidade condicionada.

O espaco interior organiza-se, em concordancia com as Boas Praticas em Farmacia
Comunitéria, desenvolvidas pela Ordem dos Farmacéuticos, nomeadamente a “Norma

geral sobre as infraestruturas e equipamentos, OF.C-N001-00, de 29 de abril de 2015”.

De acordo com a mencionada Norma, o espaco interior deve “...ser profissional, permitindo

»

a comunicacdo eficaz com os utentes...”, incluindo condicGes tais como espago calmo,
ventilado e iluminado, as quais sdo cumpridas na farmécia, sendo a divisao de acesso ao
publico, um espaco amplo, iluminado, simultaneamente pela luz natural de duas vitrines de
vidro e por luz artificial no proprio local. O espaco possui ainda ventilacdo propria e

monitorizacdo de temperatura.

13

A norma também prevé a criacdo de condigcdes para um “...gabinete de atendimento
personalizado...”. Este gabinete encontra-se, a direita da entrada, lateralmente posicionado
em relacdo a zona disponibilizada ao utente. Trata-se de um gabinete de acompanhamento
personalizado e confidencial. Como tal, estd desenhado, para que ndo seja possivel
vislumbrar o interior do gabinete, a partir da zona de entrada e a porta é opaca, nao sendo
percetivel, nem quem se encontra no interior, nem o teor das agdes, preservando desta

forma a privacidade do utente.
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2.2 — Equipa

De acordo com o nimero 1 do artigo 23° do Decreto-Lei n.° 307/2007 de 31 de Agosto —
Regime Juridico das Farmacias de Oficina, na sua versao mais atual, estabelece-se que:
“Excetuando o disposto no artigo 57.°-A, as farmacias dispdem, pelo menos, de um diretor
técnico e de outro farmacéutico”’(Ministério da Salde, 2007). Neste sentido e em
cumprimento com a legislacédo em vigor, a equipa da farmacia Moura é constituida por trés
farmacéuticos, sendo um destes, o farmacéutico Diretor Técnico e cinco técnicos de
farmacia. Em concordancia, com o contexto ja mencionado, trés elementos da equipa,
pertencem a mesma familia, acrescendo ao carater de proximidade e evolucédo historica da
farmécia. Mais se informa que alguns dos integrantes ja tém um percurso profissional na

mencionada farmacia com mais de vinte anos de trabalho.

Assim se compreende, a proximidade da equipa com os clientes, na sua grande maioria
fidelizados e recorrentes, integrando um meio coeso, que facilita as acdes de

aconselhamento, desenvolvidas de modo informal. Como sera descrito nos pontos seguintes.

2.3 — Populacao de estudo

7

Uma vez que Tondela é um centro de ligacdo entre as diversas povoacoes, a cidade
compreende diversas culturas e faixas etarias na sua envolvente. De um modo geral, e de
acordo com o que me foi permitido compreender, a populacdo de estudo, podera ser
dividida em trés grandes grupos, ndo exaustivos, em concordancia com o ja publicado”
Ministério da Saude (2018), Retrato da Saude, Portugal”, que reflete o estado de satide em

Portugal até ao ano de 2018.

Primeiro grupo, de idade igual ou superior a setenta anos: Tondela, como cidade do interior,
sofre com o flagelo do envelhecimento populacional, pelo que a sua malha humana se
encontra maioritariamente nas faixas etarias mais elevadas. De acordo com o mencionado,
verifica-se que as patologias de maior incidéncia neste grupo, na sua maioria cronicas, estao
relacionadas com questoes degenerativas, multifatoriais, de desgaste e casos marcados de
polimedicacao. A populacao recorre a farméacia, de modo regular, para solucionar pedidos
de medicacao bem estabelecida e alteracoes pontuais da mesma, bem com esclarecer
questdes relacionadas com a administracdo desta. E neste grupo que se verifica também
maior adesao a suplementos vitaminicos e a outros servicos disponibilizados pela farmacia,

como sera explorado nos pontos a seguir.
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Segundo grupo, idades entre os cinquenta e os sessenta anos: Trata-se de uma faixa etéaria,
que pela sua constituicdo, prevé, um maior nivel de instrucdo, comparativamente aos
elementos do primeiro grupo. Sao na sua maioria, utentes que tém a sua atividade
profissional ou a sua residéncia nas proximidades da envolvente e tendem a procurar
solucoes junto da farmaécia, revelando algum conhecimento, nem sempre exato, sobre o
produto que desejam adquirir. Este grupo é caracterizado por pedidos especificos,
nomeadamente encomendas e maior abertura a alteragdoes ou mudancas, algo que verifica
com regularidade. Por vezes sdao individuos deste grupo que acompanham utentes mais
velhos. E também um grupo que solicita produtos especificos da categoria de
Dermocosmética. Verifica-se neste grupo, uma menor adesao aos suplementos vitaminicos,
havendo, no entanto, alguma atividade nos servicos adicionais disponibilizados pela

farmaAcia.

Terceiro grupo, com idades entre os quinze anos e os quarenta e nove anos: Sensivelmente
entre estas idades, trata-se da populacdo, com o maior nivel de instrucao,
comparativamente as restantes, no entanto este conhecimento nao se traduz em
experiéncia, pelo que sdo os utentes que revelam menor conhecimento dos procedimentos
de aquisicdo e aconselhamento em farmacia. Este grupo, solicita produtos e servicos
especificos, havendo pouca abertura a suplementos vitaminicos e aos servicos adicionais
desenvolvidos pela farméacia. E no entanto, o grupo com mais & vontade para solicitar ajuda
ou esclarecimentos adicionais, de modo a compreender a verdadeira natureza do produto,

verificando-se maior interesse nos produtos de dermocosmética.
3 — Organizacao Interna

3.1 — Sistema de Gestao

A Farmacia Moura é assessorada pela consultora Glintt, uma organizacdo que desenvolve
solucgoes em termos de organizacao de gestao de qualidade, na area da satide. Neste sentido,
os consultores da Glintt, realizam com regularidade bimensal, visitas a farmacia para
implementar metodologias de gestao de qualidade. Das estratégias desenvolvidas,
destacam-se a metodologia de gestao de qualidade, segundo as orienta¢des da EN ISO 9001
(ISO, 2015) e de acordo com os principios Kaizen, bem como a inclusdo de um sistema de
gestao informatico que pretende complementar a gestdo documental ja efetuada pela
farmacia. A equipa da farmacia e os consultores Glintt, trabalham em conjunto, numa
perspetiva de melhoria continua, de forma a otimizar recursos e processos, identificado
fragilidades, riscos e oportunidades, mantendo um padrao de qualidade, eficiéncia e rigor,

caracteristico da atividade farmacéutica.

45



3.2 —ISO 9001:2015 e Metodologia Kaizen

O referencial normativo EN ISO 9001: 2015 — Sistemas de Gestao de Qualidade, é o
referencial harmonizado reconhecido a nivel da Unido Europeia e consequentemente em
Portugal, como pais membro, para implementacao e manutencao do Sistema de Gestao de
Qualidade. Neste sentido, a norma EN ISO 9001, compreende diversos requisitos,
aplicaveis a produtos e servicos, promovendo na sua aplicacao, a rastreabilidade e controlo
dos processos, considerando os requisitos normativos e regulamentares de cada setor. No
caso especifico da Farmacia, estes requisitos devem cumprir o disposto na legislacao
nacional em vigor. Neste sentido a utilizacdo da norma ISO 9001, concentra-se
maioritariamente na organizacao interna do servico, uma vez que as acoes especificas da
atividade farmacéutica e os seus registos sdo objeto de regulamentacdo prépria e

orientacgoes definidas.

Simultaneamente, a consultora Glintt, implementou também a metodologia Kaizen.
Segundo o artigo “Kaizen Techniques: A Literature Review”, 2022 por Dr. Meghna
Chotaliya and Baijul Anand Mehta,CA, (Chotaliya & Mehta, 2022) Kaizen é uma palavra

<

de origem japonesa, que podera ser divida em Kai “ mudanca” e Zen “para o melhor”,
criando o conceito de melhoria continua, com vista a melhoria do desempenho e reducao
de custos. Esta filosofia, foi aplicada pelo Japao, ap6s a Segunda Guerra Mundial, devido a
devastacao sofrida pelo pais e deu origem a uma assimilacao de conceitos. A metodologia
Kaizen tornou-se deste modo uma base fundamental na criacdo de referenciais ou
procedimentos de estandardiza¢io para desenvolvimento de acoes, de forma a promover a

melhoria continua e otimiza¢ao das mesmas.

Deste modo se entende que também Deming, consultor na indtstria automével japonesa e
portanto conhecedor desta filosofia, tenha desenvolvido importantes contributos para a
Gestao de Qualidade, nomeadamente o Ciclo PDCA, que ainda figura nas atuais normas de
Gestao de Qualidade, nomeadamente na norma EN ISO 9001 (ISO, 2015). O Ciclo PDCA é
aplicavel a todos as organizagoes, na medida em que assenta em quatro acgoes basilares,
Planear (Plan), Executar (Do), Atuar (Act), Verificar (Check), assumindo que cada acao deve
ter um planeamente, uma execucao, uma a¢ao e uma consequente verificacao, de forma a

identificar oportunidades de melhoria e riscos associados a atividade.

De facto, segundo Masaaki Imai, considerado por muitos, como o pai do Kaizen, atualmente
praticado na industria, e grande impulsionar da divulgacao da filosofia, o Kaizen pode ser
aplicado a diversos modelos de gestao. Na sua obra “Gemba Kaizen: A Commonsense, Low-

Cost Approach to Management” , (Imai, M., 2012)o autor defende que através de uma
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abordagem de senso comum é possivel implementar uma metodologia de gestao de
qualidade, de melhoria continua, de baixo custo e acessivel. Assim, de acordo com Masaaki
Imai, a mesma suporta o conceito dos 5S no local de acao, definido como gemba e deste

(43

modo “...a esséncia dos 5S é seguir o que foi acordado. Comeca com o descartar o que ndo
precisamos no gemba (seiri), e entdo arranjar todos os itens no gemba de maneira
organizada (seiton). Entdo um ambiente limpo deve ser mantido para que possamos
prontamente identificar anormalidades (seiso) e estes trés passos devem ser mantidos
numa base continua (shitsuke)...”, associado a este conceito, como quinto S existe ainda o
conceito (setketsu), referente a estandardizacao ou normalizacdo de processos e atividades,
através do estabelecimento de procedimentos. Masaaki Imai, vai ainda mais longe, ao
descrever que “...todos os esforcos da gestao, resumem-se a duas palavras: satisfacdo do
cliente...” de modo, que numa atividade orientada para o cliente/utente, como € o caso da
atividade farmacéutica em farmacia de oficina, a metodologia Kaizen é um recurso

importante, permitindo a otimizacao das acoes e desenvolvimento do negocio.
3.3 — Software Sifarma

O software Sifarma é uma soluc¢ao de gestao informatica privada, defendida pela Associacgao
Nacional de Farmacias, propriedade da Farminveste e desenvolvida pelo grupo Glintt. A
farmécia utiliza o modelo Sifarma 2000, no médulo antigo e no médulo novo, , também
referidos como “sifarma antigo” e “sifarma novo” respetivamente. Na farmacia Moura, o
sifarma novo é responséavel pelo controlo do momento da dispensa e de todos os processos
associados. Por sua vez o sifarma antigo é utilizado para registos e processos do backoffice,
ocorrendo o cruzamento de dados continuo entre as duas versoes. A Glintt é responsavel

por efetuar o acompanhamento do sistema Sifarma, junto da Farmacia.

Neste sentido, de acordo com a propria Glintt, no testemunho dado a entidade certificadora
APCER a 12 de Outubro de 2021, ap6s a obtencao da certificagdo ISO 9001 para o software
Sifarma, o mesmo é : “...fruto de anos de experiéncia no setor e permite dar resposta a
todas as necessidades diarias das farmacias e dos profissionais de satide, que trabalham
em prol da comunidade. Entre outras funcionalidades, o Sifarma assegura as atividades
de faturacao, gestao de encomendas adaptadas as necessidades da farmacia e relatérios
de apoio a gestao. Contudo, tendo presente o pilar da intervencao farmacéutica, o Sifarma
permite o tratamento personalizado de cada utente, desde a componente cientifica,
providenciando informacdo de interacgoes, contraindicacoes, gestdo de posologias e
terapéutica ativa a componente comercial com a aplicacao de campanhas promocionais,

gestao de reservas e contas correntes.”.
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A farmécia Moura beneficia do suporte do Sifarma em cada dispensa, assegurando que a
mesma € efetuada de modo eficaz, em cumprimento dos requisitos exigidos, simplificando
procedimentos e mantendo o nivel de rigor e qualidade, condizentes com a atividade
farmacéutica. As particularidades da dispensa, de acordo com Sifarma, serao exploradas no

ponto 3.5, do capitulo 3 da presente dissertacao.
4 — BackOffice

4.1 — Rececao de Encomendas

A rececao de encomendas é efetuada regularmente de acordo com o horario de
funcionamento da farmacia. A Farmacia Moura est4 aberta ao publico geralmente, desde as
08:30h horas da manha até as oito horas da noite, sendo efetuados turnos entre os
integrantes da equipa, de modo a existir substituicdo de elementos e horas de descanso
apropriadas. Neste sentido, efetuei o horario das nove horas da manha as seis horas da
tarde, tendo uma hora de intervalo, perfazendo um minimo de oito horas diarias. Na Tabela
4 — Horario de funcionamento e entrega de encomendas da Farmacia, estao descritos os

horéarios de funcionamento e de entrega de encomendas a farmacia.

Funcionamento Horario Entrega de Encomendas
Diarias

Normal 08:30h- 20:00h Segunda a sexta-feira
9:00h — 9:30h
14:30h — 15:00h

Sabado 08:30h — 14:00h 9:00h — 9:30h

Farmacia de Servigo 08:30h — 20:00h N3ao aplicavel

Servico de Noite 20:00h — 09:00h Nao aplicavel

Tabela 4 — Horéario de funcionamento e entrega de encomendas da Farmacia.

Assim, a rececao é realizada pelos elementos da equipa disponiveis, consistindo a mesma,
na recolha e identificacdo dos produtos. Esta acao é realizada de modo a atribuir prioridade
a produtos cujas condicGes de transporte e armazenamento, contemplam condigoes de
temperatura e humidade especificas, como foi, o caso do colirio Xalacom. Trata-se de um
colirio, constituido por latanoprost e timolol, cuja acao pretende reduzir a pressao ocular
em adultos com glaucoma de angulo aberto e hipertensao ocular. Assim, as condicoes de
conservacao do colirio, indicam que mesmo deve ser conservado, antes da abertura, em

frigorifico entre 2°C e 8 °C.
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Ao ser rececionado na farmacia, um contentor de transporte que contenha embalagens de
Xalacom, vira com a etiqueta “FRIO” no exterior, indicativa das condi¢cdes de conservacao
e deste modo, uma entrada de produto, prioritiria em relacdo a outros. Ao abrir no
contentor de transporte, o operador depara-se com uma caixa fechada de esferovite, dentro
da qual existem no minimo dois elementos, um termoacumulador que visa a manutencao

da temperatura e um saco de plastico, onde estao alojados as embalagens de colirio.

De seguida, o produto é inspecionado a nivel visual e de requisitos. Cada encomenda é
acompanhada de uma fatura, onde estdo discriminados os produtos entregues e as
respetivas quantidades e valores faturados. Assim o conteido do contentor de transporte
deve ser igual ao descrito na fatura. Caso tal ndo se verifique e o produto apresente alguma

anomalia, é colocado em local a parte, para que se possa proceder a devolu¢ao do mesmo.

Apoés a inspecao ser executada e correspondendo o produto ao pretendido, é dada entrada
do mesmo através do software Sifarma. O produto apenas deve permanecer fora do
contentor, quando for absolutamente necessario. Assim, o operador abre o separador de
rececao de encomendas, no Sifarma, onde seleciona a encomenda descrita, introduzindo o
codigo de identificacdo da fatura e os dados de faturacao da encomenda. Se a fatura
descrever a entrega de trés embalagens de Xalacom, entao, o operador devera acionar o
leitor de cddigo de barras ou em alternativa o codigo CNP e utiliza-lo em cada uma das trés
caixas. Seguidamente, devera também verificar os dados de PVP, que neste caso estara
impresso na propria embalagem, caso os dados no sistema nao sejam correspondentes com
0 observado na caixa e ndo haja mais nenhum produto com o PVP em questao e a data de
validade do mesmo, de a mesma for inferior a do produto em stock. Deste modo o produto
estd inserido no sistema e apds o fecho da encomenda, os dados irao transitar para o registo
de stock na farmécia. Assim, quando o operador procurar o produto no Sifarma, ira
encontrar, disponiveis em stock, trés embalagens de Xalacom, se o stock inicial estivesse a

Zero.

4.2 — Armazenamento

O Xalacom, em concordancia com as suas caracteristicas, de conservacao, ¢ armazenado no
frigorifico, o qual possui monitorizacdo de temperatura continua. O produto devera ser
armazenado tao rapidamente quanto possivel, devendo transitar diretamente para o local
de armazenamento. Outros produtos, que nao requerem condicoes tao especificas, poderao

ser colocados na area reservada a produtos, aos quais ja foi dada entrada, mas que por
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motivos varios, aguardam armazenamento, o que podera acontecer no caso de encomendas

de grandes quantidades, em que o espaco disponivel para armazenamento é escasso.

Uma situacao relativamente comum, é a rececdo de medicamentos anti-inflamatoérios em
elevadas quantidades, durante o periodo sazonal Outono-Inverno. Neste sentido, se a
farmécia receber uma encomenda de vinte embalagens de Brufen 600 mg, comprimidos
revestidos, e apo6s dada entrada dos mesmos, os elementos da equipa irao colocar as
embalagens, na zona reservada aos produtos ja inseridos no stock. Tratando-se de um
medicamento sujeito a receita médica, o mesmo nao podera estar exposto ao publico, pelo
que sera armazenado no BackOffice. Medicamentos desta natureza, sao direcionados para
a respetiva gaveta e armazenados, mediante o espaco disponivel na mesma. As embalagens
excedentes sdo colocadas em estantes metalicas, numa zona adjacente mas separada. A
organizacao em suportes metélicos é efetuada de forma alfabética, seguindo o principio
FIFO “first in — first out” implicando que os produtos que chegam primeiro e portanto tém
uma validade mais reduzida, deverao ser os primeiros a sair. Assim a adicdo de uma
embalagem, pressupdem sempre que esta devera ser arrumada mais longe do colaborador,

do que as embalagens do mesmo produto, mas de menor validade.

A funcionalidade Sifarma, permite ainda a criacao de uma ficha de produto, onde o mesmo
pode ser classificado e podera ser registada a area especifica onde os mesmos estdao

armazenados.
4.3 — Gestao de Produtos

A gestdo de produtos em farmacia, é um processo continuo e passivel de alteracoes,

desenvolvendo-se maioritariamente sobre as agoes, descritas nos pontos seguintes.
4.4 - Controlo de Stock

O controlo de stock é efetuado com o auxilio do software Sifarma, a partir do qual é possivel
extrair listas de controlo. Existem trés tipos de listas principais: por data de validade do
produto, de modo aleatério e por auséncia de comercializacdo. As listas retiradas por prazo
de validade, visam produtos que expirem no més em que se encontram e nos trés meses
seguintes, sendo esta uma atividade mensal e tendo como principal objetivo, o
levantamento de dados, de forma a recolher e proceder a devolucées de produtos, bem como
atualizar as datas de validade dos produtos em stock, permitindo assim, que apenas se
encontrem na farmaécia, os produtos que reinem as condicoes de seguranca e qualidade
pretendidas. A lista aleat6ria, contém uma amostragem dos produtos em stock, e pretende

identificar erros pontuais, nomeadamente em situagoes excecionais de falha do sistema ou
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erro humano. Finalmente, a lista de produtos fora de comercializacao, pretende efetuar um
levantamento dos produtos e do desempenho dos mesmos, identificado fragilidades e
possiveis oportunidades, impedindo o investimento em produtos que nao trazem o retorno
financeiro esperado a farmacia e que poderao eventualmente ser substituidos por outros

mais eficazes.
4.5 — Encomendas

As encomendas sao realizadas simultaneamente, de modo automatico e de modo manual.
O modelo automatico, pressupde que na ficha de produto, esteja considerado um stock
minimo e maximo, normalmente associado a produtos regularmente dispensados. Neste
sentido, se o stock minimo de Brufen 6oomg, comprimidos revestidos, for uma
embalagem, assim que o stock atingir um, apos a dispensa da ultima embalagem, o sistema
sifarma emite um pedido de encomenda automatico, ao armazenista, garantindo assim a
manutencao do stock minimo. Paralelamente, existem produtos que, ndo sendo habituais
na farmacia, nao se encontram no stock regular, nao contendo valores para stock minimo e
stock maximo. Se o utente, solicitar um produto nao existente no momento, Atorvastatina
Azevedos 10 mg comprimidos revestidos por pelicula, através da respetiva prescricao, o
operador do Sifarma podera, mediante a auséncia ou possibilidade de substituicao e de
forma manual, em acordo com os requisitos de dispensa aplicaveis, criar a encomenda do
produto, desde que este se encontre disponivel no fornecedor. Neste caso, é efetuado todo
o processo de dispensa e venda, sendo consideradas as comparticipacoes em vigor e o utente
paga o valor correspondente. No entanto, em conjunto com a fatura do valor pago, é emitido
um talao de “Reserva Faturada”, onde constam os dados do utente e da reversa. Trata-se de
um comprovativo, em duplicado que é entregue ao utente, devendo ser apresentado no
momento do levantamento da reserva. O segundo duplicado é guardado na farmaécia até
chegada da encomenda. Apos o produto encomendado, ser rececionado no BackOffice, o
mesmo ira ser sinalizado no momento do registo de entrada, sendo-lhe atribuido o talao de
“Reserva Faturada” previamente guardado pela farmacia. O produto é remetido para a zona
destinada a reservas e disponibilizado no sifarma, indicando que a mesma est4 pendente de
entrega. No ato da entrega do produto, o utente apresenta o taldo duplicado ao operador,
que ao aceder ao Sifarma, podera confirmar se aquela encomenda em especifico, ja se
encontra disponivel para entrega. Se assim for, o produto é registado no sifarma, por meio
de codigo QR, no separador correspondente a reservas, indicando ao sistema que a reserva

foi entregue, saindo esta do sistema.

4.6 - Produtos esgotados
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Por vezes, dispensar um produto em tempo util, pois este encontra-se esgotado a nivel de
armazenistas e fornecedores e portanto, independentemente da encomenda efetuada, o
produto nao sera entregue na farméacia, surgindo na fatura de rececao, como esgotado. Os
periodos de auséncia de um produto, dependem de varios fatores, nomeadamente a procura
do mesmo e a complexidade da sua execucao. Existem diversos casos semelhantes, no
entanto, no meu estagio, um dos casos mais preocupantes foi a rutura de stock, por
esgotamento de Ozempic 1 mg, solucdo injetavel em caneta pré-cheia,um medicamento

injetavel para tratamento de diabetes mellitus tipo 2 ndo controlado em adultos.

O Ozempic, popularizou-se recentemente devido as suas propriedades de reducao do
apetite, que permitem um emagrecimento rapido. No entanto, a eficacia do método e a
promocao do mesmo pelas redes sociais, levou a uma delapidacao extrema do stock
disponivel, que no passado apenas procurava responder a fracdo da populacdo que
apresentava patologia diabética. Assim e tendo em conta a escassez do produto, foi

necessario desenvolver procedimentos especificos a nivel de farmacia comunitaria.

Segundo a legislacao portuguesa, nas farmacias apenas é possivel dispensar ou reservar
embalagens de Ozempic, mediante apresentacdo de prescricao médica viavel no local de
reserva. Assim sao a partida, dissuadidos utentes que se apresentem na farmacia sem
prescricdo, que de forma espontanea e sem aconselhamento médico adequado, pretendam
adquirir o produto, nos mesmos modelos em que adquirem um suplemento dietético para
perda de peso. Também sé é possivel efetuar a reserva por telefone em situa¢ées muito
excecionais e se no ato da chamada, forem facultados os dados da prescricdo. Estes factos
nao sao, no entanto, suficientes para diminuir a procura ou a escassez de oferta em relagao

ao Ozempic.

Uma das medidas aplicadas é o pagamento imediato no ato da reserva de Ozempic,
garantindo que o utente ird mesmo levantar o produto. Apés o pagamento é emitido um
taldo de reserva faturada, a semelhanca de uma reserva regular. No entanto, uma vez que
trata de um produto esgotado, a farmacia nao tem forma de prever quando é que os
armazenistas voltarao a ter o produto disponivel. A titulo de exemplo, se forem efetuadas
quinze reservas no més de outubro é possivel, que cheguem no inicio de novembro, apenas
duas ou trés embalagens. Neste caso, as reservas sao organizadas por data, sendo que os
trés primeiros utentes que efetuaram a reserva em outubro, serao contactados pela farmacia
com a informacao de que a sua encomenda chegou e o processo repete-se, existindo uma
lista extensa de utentes em espera e uma massificacao da procura. Outra medida adotada
foi a orientacao de apenas dispensar uma embalagem por utente. Nest caso se um utente

reservar duas embalagens no inicio de outubro e estas chegarem em novembro, apenas sera
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possivel o utente levantar uma embalagem por vez. Se levantar a 15 de novembro, havera
uma anotacao nesse sentido e o utente regressa a posicao na fila, a partir de 15 de novembro,

garantindo desta forma que mais utentes obtém o produto.
4.7 — Devolucoes

As devolucoes podem ser efetuadas por diversos motivos, mas que na sua maioria implicam
anomalias verificadas no produto, tais como danos visiveis na embalagem ou até mesmo
dados expirados. A devolucao é efetuada diretamente ao fornecedor ou ao armazenista, ou
até mesmo ao delegado de venda correspondente. mediante a emissdo de uma Nota de
Devolucao. Apos a integracao do produto, na Nota de Devolucao, o mesmo sai do stock
disponivel da farmacia, podendo temporariamente ainda encontrar-se nas instalagdes na

mesma, mas nao sendo passivel de dispensa.
4.8 — VALORMED

De acordo com o Despacho n.° 13288-D/2023, de 29 de dezembro, (Gabinetes dos
Secretarios de Estado do Turismo, Comércio e Servicos e do Ambiente, 2023) é prorrogada
até “.. 30 de junho de 2024 a vigéncia das licencas atribuidas as entidades gestoras de
sistemas integrados de gestao de fluxos especificos de residuos”. Deste modo e de acordo
com o namero 1 do mencionado despacho, a entidade a nivel nacional, responsavel pela
gestao de residuos de embalagens e medicamentos (SIGREM) é a VALORMED - Sociedade
Gestora de Residuos de Embalagens e Medicamentos, Lda, de acordo com a licenca
atribuida pelo Despacho n.° 9592/2015, de 24 de agosto, (Ministérios da Economia e do

Ambiente, Ordenamento do Territério e Energia, 2015) na sua versao mais atual.

Deste modo, a farmacia, solicita junto dos armazenistas, o envio de contentores
desdobraveis em cartdo, para colocacao dos produtos que deverao ser destruidos, sendo
estes decorrentes da propria atividade da farméacia ou entregues pelo utente. Trata-se
maioritariamente de embalagens e medicamentos fora de prazo. De acordo com a legislacao
em vigor, medicamentos que o utente deseje devolver, também serdo encaminhados para a
VALORMED, uma vez que os mesmos nao poderao voltar a ser dispensados, ndo sendo

possivel garantir que o mesmo manteve as condi¢des apropriadas.

Os produtos ja depositados em cartonagens VALORMED e registados no sistema
informatico, sendo que cada contentor de cartao contém um cddigo individual de registo.
Ficam também gravados no sistema e em forma de talao, o operador, a farmacia e o

armazenista a quem o contentor é entregue para encaminhamento para a VALORMED.
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5 — Dispensa

O processo de dispensa em farmécia comunitaria, difere na sua complexidade, da cedéncia
ou venda de bens comerciais correntes. Trata-se de um servi¢o integrado na rede de
prestacao de cuidados de saide de proximidade. O produto que o utente ird adquirir,
pressupoe sempre que aplicavel, uma validacao prévia e emissao de prescri¢ao e considera
a realidade de um aconselhamento farmacéutico, em si, um esclarecimento técnico. Deste
modo, a dispensa em farmacia pretende garantir que os produtos sao adquiridos no local
correto, de acordo com os tramites legais em vigor e que sao prestados ao utente todos os
esclarecimentos necessarios e possiveis relativamente ao tratamento. Desta forma, a este
tipo de dispensa singular é regulamentado pela Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho, na
sua versao mais atual, (Ministério da Saide, 2015) especificando nao s6 as regras de
dispensa de medicamentos e produtos de satide, como também os proprios requisitos de
prescricao e informacao a fornecer ao utente. De seguida, exemplifico, a dispensa de uma
embalagem de Brufen 600 mg, comprimidos revestidos, mediante a apresentacao de uma

prescricao médica concordante.

O utente, ocasional e sem ficha personaliza, apresenta-se na farmécia, para solicitar a
dispensa de uma embalagem de “Brufen 600”, para a qual fornece uma prescricao
desmaterializada, em formato de mensagem telefénica, uma vez que se trata de um
medicamento sujeito a receita médica. Desta forma, o colega responsavel pelo atendimento,
acede ao separador “atendimento” do software Sifarma, selecionado o icone “prescri¢des” o
que conduz a um novo separador, apenas para prescricoes, sendo selecionado no mesmo, a
opcao “prescricao eletronica”. Dentro das prescricoes eletronicas, € solicitado ao operador
o preenchimento dos seguintes campos: nimero da prescricao, o codigo de acesso e
dispensa. Desta forma, o operador consegue visualizar todas as linhas prescritas, de uma
das quais deve constar “ibuprofeno 60omg, 60 comprimidos” com pelo menos uma
embalagem disponivel. Uma vez que o prescritor, indicou ibuprofeno, em vez de Brufen, o
utente poderd, se assim o entender optar pelo genérico do produto, por motivos varios.
Neste caso, na mensagem de telemovel, consta ainda um terceiro dado, o codigo de direito
de opcao, que permite selecionar um produto genérico ou similar em relagdo a outro,
sempre e quando a substituicao possa ser efetuada. Apos a adesao do “Ibuprofeno 600 mg,
comprimido revestido, Generis” no separador, o operador podera recolher o produto em
questao do armazém no Backoffice. Deve ocorrer uma inspecao visual minima do produto
antes da chegada deste novamente ao balcao de atendimento. Apos chegada, o operador
devera efetuar a leitura do codigo QR na embalagem. Trata-se de um c6digo tnico por cada

produto, de modo que apos a saida deste produto da farmécia, o mesmo nao podera ser
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devolvido, algo que é alertado ao utente, sendo-lhe solicitada a confirmacgao de que de facto
obteve o produto correto. Também é questionado ao utente se o mesmo terd questoes
relativamente a administracdo do produto, e caso seja necessario, estas questoes serao
esclarecidas. Seguidamente, o operador entra no separador “pagamento” a partir do qual é
gerada a fatura do valor pago, com os elementos de identificacao divulgados pelo utente.
Assim, esta descricao é genérica, na sua abordagem do processo de dispensa. As dispensas

especiais, estarao contempladas nos pontos seguintes.
5.1 — Dispensa de MNSMR

Tendo sido descrito o processo de dispensa geral, verifica-se que o mesmo nao € aplicavel
em todas as circunstancias. De facto, segundo o artigo 113.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto — Regime Juridico de Medicamentos de Uso Humano, na sua versao mais
atual, (Ministério da Saide, 2006) os medicamentos para dispensa ao publico, estdao
classificados como: Medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e Medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM), dentro dos quais ainda se incluem os medicamentos
previstos no n.° 3 do artigo 115.° do presente Decreto-Lei como Medicamento nao sujeito a
receita médica de dispensa exclusiva em farmacia, (MNSRM-EF), de tal forma que estes
requerem o aconselhamento especifico do farmacéutico, de forma a poderem ser
dispensados, devido as seu perfil de seguranca e particularidades, de tal forma que os
MNSRM-EF apenas podem ser dispensados por farmacias, estando outros
estabelecimentos comerciais, com ou sem direcao farmacéutica, interditos a venda deste

tipo de produtos.

Desta forma, o Infarmed, como entidade reguladora do medicamento no mercado nacional,
define, de acordo com a Lista de DCI, autorizada em Portugal, quais os medicamentos que
sdo passiveis de ser incluidos na categoria MNSRM-EF. Por conseguinte, o Infarmed
disponibiliza também a lista atualizada dos mesmos, sendo a dispensa condicionada pela
intervencao de um farmacéutico, pressupondo a aplicacdo de Protocolos de Dispensa

especificos, para MNSRM-EF, os quais sdo também aprovados pelo Infarmed.
5.2 — Dispensa especial - Psicotrépicos

A dispensa de medicamentos contendo substancias estupefacientes ou psicotropicas
incluidos nas tabelas I a IT anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou no n.° 1 do
artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro pressupoem o registo de
determinados dados, de forma inequivoca. Assim, de acordo com o disposto no artigo 19°

da Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho, (Ministério da Saude, 2015) esta informacao deve
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conter minimamente: identificacdo do utente e ou do seu representante, através de cartao
de cidadao, bilhete de identidade, carta de conducao, ou no caso de utentes estrangeiros,
passaporte, prescricao valida concordante com o produto em causa, registo da farmacia e

das caracteristicas e quantidade do produto dispensado e data de dispensa.

O Sifarma, considerando, as caracteristicas especificas de registo, possui um separador que
¢ ativado apos a leitura da prescricao e selecao do produto. Deste modo se o utente solicitar
através de prescricdo, a dispensa de uma embalagem de Tapentadol 100mg, comprimido
de libertacgdo prolongada, o sistema sifarma ira reconhecer na selecao do produto que este
possui caracteristicas de medicamento sujeito a receita médica especial, pelo que ira abrir
de imediato no ecra, um separador “Psicotropicos” onde todas as informagoes surgem como
campos de preenchimento obrigatério, sendo forcosa a apresentacdo do documento de
identificacdo. Sendo desencadeado o alerta, nao é possivel prosseguir com a dispensa nem
ler o c6digo QR da embalagem, sem preencher todos os campos, sendo por vezes impossivel
terminar a venda, na auséncia da documentacao apropriada. Apds a conclusao do
separador, a dispensa decorre de modo regular, sendo no entanto, emitido com a fatura de
pagamento, um comprovativo de Psicotrépicos, no qual constam todas as informacoes
necessarias e que deve ser assinado pelo individuo a quem é entregue o produto,
independentemente de este ser o utente ou um representante do mesmo. Posteriormente o
comprovativo assinado é guardado pela farmécia, de modo a manter a rastreabilidade da
dispensa. Os comprovativos sdo posteriormente enviados ao INFARMED, com

periodicidade mensal.
5.3 — Dispensa de medicamentos hospitalares

Algumas vezes presenciei a rececao e dispensa de medicacao hospitalar. A rececao implica
uma autenticacao da farmacia com assinatura e carimbo e a dispensa, implica a colocacao e
verificacdo manual dos produtos a dispensar, bem como o registo individual dos mesmos
no sistema eletronico, em formulario proprio, em tudo diverso, dos registos tradicionais do

sifarma, tratando-se de uma dispensa a efetuar exclusivamente pelo farmacéutico
5.4 — Prescricoes Manuais

Por motivos relacionados com a faléncia do sistema informatico, ou na evidéncia manifesta
da incapacidade de adaptacdo do prescritor ao sistema informaético, é possivel aceitar
prescricoes materializadas manuais. Para tal, o Sifarma, contém um separador no qual é
possivel indica os dados relacionados com a prescri¢ao, bem como adicionar manualmente

a comparticipacao das mesmas. Uma vez que este método, se baseia maioritariamente na
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interpretacao da caligrafia e dados escritos pelo prescritor, a mesma esta sujeita a erros e
pequenas incorregoes, sendo deste modo, menos fidveis que as prescricoes eletrdnicas,

utilizadas amplamente.

A prescricao manual também pressupoe a dispensa total do contetido da mesma, na medida
em que um utente, que apresente uma receita manual, contendo Brufen 600 mg,
comprimido revestido e Ben-U-Ron 1000mg, comprimido, apenas podera efetuar a
dispensa uma dnica vez, pois ap0s a dispensa de uma prescri¢do manual, a mesma devera
ficar na farmacia, assinada em conformidade. Deste modo, o utente tera de adquirir todos
os produtos na receita numa unica visita. Por este motivo, as prescricoes manuais

restringem-se a um ntimero reduzido de linhas de prescricao e embalagens.
5.5- Crédito ao Cliente

O utente que obtém crédito junto da farméacia é geralmente um utente fidelizado, com
histérico de consumo robusto e que possui uma ficha de cliente personalizada e completa
no sistema sifarma. Assim sendo, a venda do produto é depositada na conta do cliente,
sendo utilizado o método do crédito. Assim um utente que tenha um certo valor de crédito,
pode encomendar produtos e liquidar a dividida do crédito acumulado, quando se deslocar
a farmicia ou para levantamento da encomenda ou por outros motivos. Esta possibilidade
nao esta aberta a todos os utentes, uma vez que se trata de uma acdo com risco elevado para
a farmacia e para a qual é necessario existir um historico s6lido e regular. Outra situacao,
mais comum, decorre de o utente, efetuar uma encomenda normal ao balcao, pagando a
mesma ou deixando a crédito, de acordo com o permitido e posteriormente solicitar a
entrega da encomenda no seu domicilio. A farméacia possui recurso a transporte e efetua

com regularidade estas entregas de encomendas ao domicilio.
5.6- Comparticipacao SNS e Complementaridades

No decorrer do estagio, observei o reconhecimento por parte do Sifarma, da
comparticipacao SNS. Trata-se da comparticipacao fornecida pelo Sistema Nacional de
Saude, na medida em que o estado ird comparticipar parte do valor de alguns produtos,
nomeadamente medicamentos, diminuindo o encargo monetario sobre o utente, em
concordancia com o disposto na Portaria n.® 223/2015, de 27 de julho,(Ministério da Saude,
2015) a qual regula o procedimento de pagamento da comparticipacio no PVP dos
medicamentos dispensados a beneficiarios do Servico Nacional de Satde, variando as
condicoes de comparticipacao, de acordo com o proprio produto e com a condicao

socioeconomica, bem como profissional, do utente.
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Num outro formato, existem também complementaridades, que pelo seu carater especifico,
podem nao ser assumidas diretamente pelo sistema Sifarma. O colaborador que efetua o
atendimento tera que as inserir no sistema, por veze mediante a apresentacao de
identificacdo durante a dispensa, como € o caso do SAMS, o Servico de Assisténcia Médico-
Social do Sindicato dos Trabalhadores do Setor Financeiro de Portugal, o qual comparticipa
dispensas médicas aos seus beneficiarios, reduzindo o valor pago pelo utente, no ato da
compra. Deste modo é necessario cuidado redobrado, de forma a garantir que o utente
adquire o produto, de acordo com os seus direitos e com a legislacao em vigor, pagando

apenas o valor que de facto lhe corresponde.
6 — Servicos Adicionais

Como ja foi mencionado, para além do servico de dispensa, a farmacia encontra-se em
execucao de diversas outras atividades, passiveis de ocorrer no exercicio das funcoes
farmacéuticas e de prestador de cuidados de satide. De todas as funcoes desenvolvidas pela
farmaécia, selecionei as quais tiveram maior adesao por parte dos utentes e portanto, maior

expressao em termos de resultados e melhorias observaveis.
6.1— Entrega ao domicilio

Tratando-se de uma populacao idosa, a grande maioria dos utentes apresenta dificuldades
de locomocao. Deste modo, existe a possibilidade de o utente telefonar para a farmécia,
encomendar mediante a cedéncia dos codigos da prescricao ao operador, medicamentos e
outros produtos de saide. E também disponibilizado em determinados casos, de
impossibilidade manifesta de deslocacdo a farmacia e outros, o servico de entrega ao

domicilio, com recolha do valor do pagamento, no ato da entrega ou posteriormente.
6.2— Medicoes Antropométricas

Na farmaécia, é possivel realizar, medicoes antropométricas, de acordo com a Orientagdo da
DGS n° 017/2013 de 05/12/2013, (Direcao Geral de Satde, 2013) na qual se estabelecem os
parametros da avaliacdo antropométrica no adulto. De facto, a farméacia possui um
equipamento, que de forma automética e rapida, calcula altura, peso e IMC (Indice de
Massa Corporal), permitindo ao utente ter alguns dados sobre a sua constituicao, através
da emissao de um talao, no qual sao registados, valor de peso, altura e conversao a IMC. No
entanto, trata-se de valores indicativos, uma vez que tera de ser efetuado o desconto de
medicao com roupa e calcado, bem como a interpretagdo do IMC de acordo com o historico

e caracteristicas do utente, nomeadamente idade, constituicao, historial médico, medicacao
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habitual e até mesmo data e hora de medicao, sendo importante a interpretacdo dos
parametros face a sua significancia particular. Refere-se o aconselhamento indicado
relativamente as medidas nao farmacolégicas a aplicar, se as mesmas se verificarem

necessarias.
6.3 — Medicao da Tensao Arterial e Perfil Lipidico

O servico de medicao de tensao arterial assume um papel preponderante na manutencao da
satude do utente, uma vez que a hipertensao esta intimamente ligada com o decréscimo da
qualidade de vida e com o agravamento de patologias diversas. Neste sentido, observa-se
que é a populacdo do primeiro grupo de estudo, portanto os utentes mais idosos, que
recorrem a este servico com frequéncia, com o objetivo de monitorizar e controlar os seus
valores, por vezes discrepantes, sendo a hipertensdo, uma patologia distribuida
amplamente nos utentes mais idosos. A medicao dos valores é efetuada nas condicoes
recomendadas de repouso, higiene e privacidade, bem como obtencdo de consentimento.
Sao prestados ao utente todos os esclarecimentos necessarios e o servigo é a data, gratuito.
A interpretagdo dos dados, deverd ir de encontro ao disposto na Norma n°® 020/2011
atualizada a 19/03/2013 - Hipertensao Arterial: definicao e classificacao, (Direcao Geral de

Saude, 2013).

O servico de estabelecimento do perfil lipidico, através da medicao de colesterol encontra-
se disponivel pela utilizagdo do equipamento, cobas® b 101, o qual efetua a medicdo dos
parametros pela recolha de sangue do utente e subsequente processamento da amostra pelo
sistema. O utente cede a amostra de sangue, que apo6s rececionada em contentor proprio, é
introduzida no equipamento. Neste equipamento, a amostra de sangue é analisada e a
identificacdo dos parametros é efetuada por fotometria. Seguidamente, apds processamento
dos dados, o utente recebe um talao, no qual sao descritos, valores de cada parametro
lipidico, nomeadamente Triglicéridos, C-HDL, C-LDL e Colesterol Total. Estes valores
devem ser interpretados de acordo com as circunstancias de cada utente, sendo que ainda

assim situacgoes discrepantes deverao ser referenciadas ao médico, se possivel.
6.4 — Aconselhamento Farmacéutico

A atividade desenvolvida na farméacia comunitaria traduz-se na prestacao de cuidados de
proximidade preliminares, sendo patente o envelhecimento e isolamento das populacées. A
farmacia encontra-se numa zona historica envelhecida, pesando ainda que a mesma se
insere numa comunidade tipica do interior portugués, onde o acesso a servigos de saude é

mais limitado, especialmente para utentes que nao possuem meios de deslocacao proprios.
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Os utentes, na sua maioria, pertencentes ao primeiro grupo de estudo, revelam
conhecimentos de sadde simplificados, pelo que é nesta fracdo da populagcdo que o
aconselhamento farmacéutico se torna fundamental, ndo s6 pela necessidade de
compreensao, mas também pelos quadros de polimedicacio, cada vez mais frequentes. O
aconselhamento farmacéutico pode ser efetuado de modo informal, no balcdo de
atendimento, sob a forma de esclarecimentos técnicos simples e outras questoes de facil
resolucdo, mediante a adesao do utente, ou paralelamente, num aspeto formal, aplicando
protocolos de dispensa especificos, situacao que podera requerer um nivel de privacidade
nao condizente com o aconselhamento ao balcao. Nesta situacdo, o utente sera direcionado
para o gabinete de atendimento, onde podera esclarecer as suas questoes, de forma privada
e eficaz. No entanto e uma vez que o aconselhamento farmacéutico ndo substitui nem é
substituivel pelo aconselhamento médico, o farmacéutico deve avaliar a situagdo em

conformidade.

Uma situagdo relativamente comum, no periodo sazonal, que compreendeu o Outono-
Inverno, surge com a solicitacao por parte de um utente, de medicacao anti-inflamatoria e
antipirética sob a forma de xarope, para uma crianca com febre, tosse e dores de peito.
Nestes casos, a primeira questao efetuada pelo operador € se a crianca esta a ser seguida por
um pediatra e na grande maioria, a resposta é negativa. De facto, os utentes procuram junto
do farmacéutico, a resolucdo destes problemas que por vezes podera nao ser o mais
indicado. Entrando num contexto de aconselhamento informal ao balcdo, o farmacéutico
procura junto do utente compreender a situacao. Neste caso, a crianca, um menino de sete
anos, sem patologias conhecidas, “...comecou com febre a dois dias, tem tosse sem
expetorac¢ao e comecgou hoje com dores no peito, provavelmente do esforgo de tossir...”, pelo
que o utente procura aconselhamento, mas também adquirir produtos que que acalmem a
tosse e as dores e reduza a febre. Assim, embora seja possivel dispensar xaropes naturais
que acalmem a irritacdo da tosse, tendo em conta a conjetura apresentada, o farmacéutico
podera suspeitar de uma patologia em desenvolvimento, nomeadamente uma infecao
respiratoria. Em conformidade, o farmacéutico informa de que embora lhe possa facultar
um xarope para o efeito de acalmar a tosse, o utente deve rapidamente consultar o médico,
pois podera estar a desenvolver-se algo mais grave que apenas podera ser tratado com
medicacao, nomeadamente para retirar as dores a crianca e reduzir a febre. Por diversas
vezes, o utente regressa no dia seguinte com uma prescricio em nome da crianga,
evidenciando a necessidade de efetuar um tratamento anti-inflamatério, antipirético e por

vezes considerando a toma de antibi6tico.

Uma outra situacao frequente entre os utentes, € a constante substituicio de medicacao,

que pode ocorrer diversas vezes ao ano, uma vez que a resposta individual devera ser
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otimizada. Neste sentido, os utentes recorrem ao farmacéutico, de forma a compreender os
medicamentos prescritos, bem como as substituicoes a efetuar. O farmacéutico efetua
também o aconselhamento relativamente a processos de administracdo, nomeadamente
condicoes de toma do medicamento e a medidas nao farmacoldgicas aplicaveis. De facto
observei, na dispensa de alguns medicamentos, sdo prestadas indicacoes, tais como, um
utente que inicie a terapia com “Ferro-Gradumet 329,7 mg Comprimidos de libertacao
prolongada (...Jum medicamento composto por 329,7 mg de sulfato ferroso (...) para
tratamento e prevencdo das anemias ferropénicas” devera ter em consideracao que o
comprimido, devera ser administrado em jejum e nao podera ser mastigado, sendo que um
comprimido em jejum indica a possibilidade de esta toma ocorrer antes do pequeno-
almoco. Por este motivo, é indicado ao utente que nao devera consumir leite apos a toma do
comprimido, uma vez que o leite inibe a absorcdo do comprimido. O leite, pelas suas
propriedades, possui compostos que em conjunto com o ferro, formam complexos de
quelacao. Estes complexos, sequestram as moléculas de ferro, diminuindo a sua absorcao
no organismo e nao lhe permitindo obter as concentracoes necessarias, de modo que as
mesmas se traduzam numa acao benéfica sobre o organismo. Por este motivo, o consumo
de leite em conjunto com a administracdo do comprido ira resultar numa diminuicao da
acdo terapéutica e uma faléncia da terapia instituida, bem como induzir potenciais
consequéncias na saude do utente. Deste modo, é dever do farmacéutico, promover o

sucesso terapéutico, através de um aconselhamento personalizado e adequado.
6.5 — Preparacao de Manipulados e Assisténcia ao Utente

No decorrer da atividade farmacéutica e de acordo com o Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22
de abril, (Ministério da Sadde, 2004) o qual regula a preparacio medicamentos
manipulados, podendo esta ser efetuada pelo farmacéutico, sempre e quando o mesmo
possua instalacoes para o efeito em cumprimento do disposto na Portaria n.° 594/2004, de
2 de junho, (Ministério da Saude, 2004) a qual reflete as boas praticas de preparacao de
medicamentos manipulados e as condi¢oes a observar na pratica da atividade. A farmacia,

possui também este servigo.

No entanto, embora a farmacia disponibilize o servico de preparacao de manipulados, este
nao ¢ extensivel a todos os tipos de prescricao. No meu estagio observei a situacao que
decorreu da solicitacao do utente, para preparacao de um colirio Tacrolimus, de acordo com
o especificado na prescricao. No entanto, a preparacao deste produto, obriga a existéncia de
instalacoes para preparacao de manipulados estéreis, algo que a farmacia nao possui na sua
estrutura. No entanto e de forma a satisfazer este tipo de pedidos, a farméacia possui um

protocolo, no qual subcontrata a atividade de preparacao de manipulados estéreis a uma
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segunda farmacia fora do distrito, qualificada para a atividade, sendo a farmacia Moura
intermediario no processo. Assim, a prescricao € entregue na farmacia Moura que por sua
vez solicita o servico a entidade subcontratada. Mais tarde ap6s validagdo e execugdo por
parte da farmacia subcontratada, o manipulado pedido é entregue na farmacia Moura, de
forma a que o mesmo possa ser cedido ao utente. Desta forma garante-se que as condi¢oes
necessarias a preparacao sao observadas e que é possivel responder as necessidades da

populacao.

De outro modo, o utente também pode solicitar o servigo de preparacdo de manipulados
para preparacoes cutineas, observando-se as boas praticas associadas a manipulacdo. Na
Figura 1 — Preparacdo de Manipulado, pode observar-se a preparacdo de um creme
constituido por 60gr de pomada Dermovate e 100 gr de creme gordo ATL. Uma vez que o
Dermovate (proprionato de clobetasol) é um corticosteroide topico, o mesmo sera aplicado
sobre a pele para alivio das manifestacoes inflamatorias e pruriginosas de dermatoses que
respondam a esteroides. A adicao do creme gordo ao principio ativo de elevada poténcia,
pretende contribuir como veiculo de administracao, tendo também acdo hidratante e
protetora. Uma vez que se trata de uma preparacao cutanea, semi-solida, a mistura de
componentes devera executada pela técnica de espatulacdo em pedra de marmore. Na
Figura 2 — Técnica de Espatulacdo, é possivel observar o resultado da mistura de
componentes, que sendo de consisténcias diferentes, foram progressivamente misturados,
com espatula metalica e flexivel, sobre uma pedra de marmore, lisa e higienizada. Esta
técnica eficaz e rapida, permite homogeneizar a preparacao, rapidamente identificando
aglomerados de produto, que sao espatulados, pressionados sobre a pedra, garantindo uma
consisténcia homogénea, bem como uma distribuicao de produto equilibrada. Uma vez que
se trata de um processo manual, a homogeneizagdo ndo é completa, podendo existir uma
migracao dos compostos com o tempo de utilizacdo. Novamente nesta situacdo, sera
necessaria alguma precaucdo, uma vez que devera ser armazenado em local seco e fresco,
afastado da luminosidade e nao devera a utilizacdo do seu contetido, ultrapassar os trinta
dias, independentemente do periodo de tratamento estipulado. Também o preco aplicavel
a este tipo de produto, se encontra regulamentado pela Portaria n.° 769/2004 de 1 de julho

(Ministérios da Economia e da Saude, 2004)
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Figura 3 — Técnica de Espatulacao

No entanto, a preparacdo de manipulados por vezes é confundida com a assisténcia ao
utente. E relativamente comum, os utentes aos quais sdo dispensados antibibticos
pediatricos, solicitarem a preparacao dos mesmos, quando estes se encontram em po6. Trata-
se de uma operacao simples, nao categorizada como preparacio de manipulados, que
devera, no entanto, observar as condicoes de higiene e rigor, devidas. O farmacéutico
adiciona agua purificada na quantidade indicada, ao frasco de antibiotico, de forma a formar
uma suspensao liquida, de aspeto opaco e homogéneo. Assim, apds preparacao, o frasco é
novamente fechado e entregue ao utente. Tratando-se de uma preparacao de carater aquoso
¢ informado ao utente, que apenas devera utilizar a preparacao durante o periodo indicado
pelo prescritor, nao podendo a utilizacio da preparacdo, exceder os catorze dias. A
preparacdo devera ser conservada no frigorifico entre administracoes e agitada antes de

cada toma, de modo a promover a homogeneidade de concentracdo por doses.
6.6 — Preparacao de PIM

De acordo com o disposto na alinea h) do artigo 2° da Portaria n.° 1429/2007, de 2 de
novembro, alterada pela Portaria n°® 97/2018 de 9 de abril, na sua versao mais atual,
(Ministério da Sadde, 2007) esta previsto que entre os servicos farmacéuticos, esteja
enquadrada a preparacao individualizada de medicamentos, de forma a promover a adesao
terapéutica e a correta interpretacdo do esquema terapéutico. Esta situacdo revela-se

predominante na populagdo mais idosa, num contexto de polimedicacdo, regimes
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terapéuticos sujeitos a alteracoes diversas e os proprios medicamentos, com modos de
administracgao e aspetos diversos. Naturalmente, este cenario propenso a equivocos conduz
geralmente a erros de maior ou menor gravidade, os quais afetam a eficacia terapéutica do
regime seguido pelo utente. Assim o servico de Preparacao Individualizada da Medicacao
(PIM) surge como solucdo, que permita ao utente, através de um direcionamento
personalizado, ter conhecimento exato dos momentos e métodos da administracio,
promovendo a adesao terapéutica do utente e a correta execu¢ao do regime terapéutico do
mesmo. Assim, a farmaécia disponibiliza o servico de PIM em concordancia com a Norma
Geral - Preparacdo Individualizada da Medicacdo (PIM), publicada pela Ordem dos
Farmacéuticos, de tal modo, que apds acesso ao regime terapéutico do utente, a farmacia
efetua a prescricao semanal individual. Esta atividade ocorre em dois modelos, de tal modo
que alguns utentes solicitam o servico de PIM, nomeadamente utentes idosos, com algumas
dificuldades cognitivas. Desta forma, o servico PIM também ¢é disponibilizado juntamente
com o servico de lar. O Lar Boa Esperanca, no Caramulo, nao possui nas suas instalacées, o
servico integrado de PIM, de modo, que em acordo comum, é disponibilizado por parte do
lar, o regime terapéutico de cada utente institucionalizado e o mesmo ¢é facultado aos
elementos da farmacia, para execucao do servico de PIM. Deste modo, na Figura 3 —
Preparacdo de PIM, é possivel observar o aspeto real de uma embalagem PIM elaborada na
farmacia Moura, onde estdo especificados os momentos de administracdo, bem como sao
selecionados os medicamentos diarios do utente. Tratando-se de um processo complexo e
de forma a garantir a qualidade do servico, este possui dois momentos de avaliagdo. O
operador que efetua a colocacdo dos medicamentos nos seus respetivos reservatorios,
confirma apoés término da tarefa, a existéncia de cada componente, podendo neste momento
efetuar as alteracOes necessérias. Seguidamente, um segundo elemento da equipa verifica a
atividade do operador e se 0 mesmo nao encontrar erros, podera selar as embalagens para
serem colocadas caixas para transporte. No entanto, se ocorrer alguma alteracao stibita de
medicacdo, o lar notifica a farmacia, que procede a alteracdo solicitada. Uma vez que as
embalagens ja estdo seladas, as mesmas terdo que ser abertas novamente e seladas com fita
adesa propria, o que ocorre com frequéncia, em utentes idosos e polimedicados. Apenas
apos esta verificacao, podera ser considerado que as embalagens PIM podem ser entregues

e de facto, no mesmo dia, é efetuada a entrega semanal ao lar.
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Figura 4 — Preparacao de PIM
6.7 — Servicos Excecionais

O funcionamento dos servicos farmacéuticos é regido pelo cumprimento do disposto no
Decreto-Lei n° 53/2007 de 8 de marco, (Ministério da Saude, 2007) de tal modo, que por
manifesto interesse publico o servico farmacéutico de proximidade deverd funcionar
interruptamente. Especificamente no nimero 1 do artigo 11° do presente Decreto-Lei,
estabelece-se que “...Nos municipios com menos de 20000 habitantes tem de existir sempre
uma farmacia de turno de regime de disponibilidade entre a hora de encerramento
normal e a hora de abertura normal do dia seguinte.” Desta forma, observa-se uma
convengao entre as sete farmécias da cidade de Tondela e envolvente, de tal forma que
rotativamente, cada uma das farmacias assegura um dia de atendimento completo, referido
geralmente como “dia de farmaéacia de servico”. No passado dia 5 de outubro, tive a
oportunidade de observar o decorrer de um dia de farmacia de servico. Neste dia, a farmacia
foi responsavel por garantir a disponibilidade ao utente no horario que compreende das
08:30H da manha de dia 5 de outubro e 4s 9:00H de dia 6 de outubro, incluindo servico
noturno, mesmo apo6s a meia-noite. Durante a passagem do dia se servico, a farmaécia
atendeu a todos os utentes que normalmente estariam distribuidos pelas setes farmacias.
Embora a farmacia tenha uma quantidade generosa de clientes fidelizados, no dia de
servico, apresentam-se também outros tipos de clientes. Uma situacao particular sao os
utentes que se apresentam com prescricoes do servico de urgéncias do hospital. Os
medicamentos solicitados sdo geralmente diferentes do planeado no stock habitual e
direcionados, podendo ocorrer a situacao de cinco utentes, solicitarem exatamente o mesmo

medicamento, tentando a equipa solucionar a situagcao da melhor forma possivel.
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7 — Vacinacao

No ambito da Campanha de Vacinacdo Sazonal do Outono-Inverno de 2023-2024, a
Portaria n.° 264/2023, de 17 de agosto, (Ministério da Satide, 2023) estabelece o modelo de
vacinacao contra a gripe e COVID-19, em ambiente de farmacias comunitarias.

De acordo com a Portaria, esta situacdo advém dos resultados positivos de adesdo a
vacinacao, durante a emergéncia pandémica, dotando as farmécias comunitarias desta
capacidade e simultaneamente reduzindo os encargos sobre os centros de satide, de forma
a descentralizar os processos e permitindo ao SNS, a recolocacao dos seus recursos,
otimizando a distribuicdo dos mesmos. O servico deve ser concordante com o disposto na
Portaria n.° 1429/2007 de 2 de Novembro, (Ministério da Satide, 2007) a qual “...define os
servicos farmacéuticos que podem ser prestados pelas farmacias.”

De acordo com o artigo 3° da Portaria n® 264/2023, a administracao de vacinas, devera ser
gratuita para os grupos prioritarios, que cumpram os critérios de elegibilidade. O artigo 6°
da Portaria n® 264/2023 delega na DGS, a selecdo de critérios de elegibilidade, de forma a
evidenciar os grupos prioritarios para administracdo da vacina, que apenas podera
efetuada, se segundo o artigo 7° da Portaria, a farmacia cumprir com certos requisitos,
nomeadamente as Deliberac6es do INFARMED, I. P., n.° 139/CD/2010, de 21 de outubro,
e n.° 145/CD/2010, de 4 de novembro, (Ministério da Sadde) assegurando assim a
habilitacdo da farméacia e do préprio farmacéutico e preservando a qualidade e seguranca
dos cuidados de satide. Deve ser ainda acautelado o cuamprimento da Norma DGS 018/2020
— Programa Nacional de Vacinacdo 2020, no que aos equipamento e tratamento de
eventuais reacoes anafilaticas diz respeito, nomeadamente mascaras de oxigénio e canetas
de epinefrina, para situagoes urgentes.

No seguimento destas alteracoes, a DGS emitiu, a 13 de setembro de 2023 a Norma DGS
005/2023 relativa (Direcao Geral da Satde, 2023) a vacinacao contra a COVID-19 e a 26 de
setembro de 2023, a Norma DGS 006/2023(Direcao Geral da Saude, 2023) relativa a
vacinacdo contra a Gripe, onde estabelece os critérios de elegibilidade e prioridade para a
administra¢ao das vacinas, bem como os tempos de administracao, defendendo que sempre
que possivel, devera ser equacionada a coadministracdo, sequencial das vacinas no local.

A Farmécia Moura, pertence ao contingente que acedeu a prestar o servico de administracao
de vacinas em farméacia comunitaria, possuindo as condicGes estruturais e de corpo técnico
necessarias ao exercicio das agdes. Foram também adquiridos equipamentos para
tratamento especifico de possiveis reacoes adversas, nao tendo sido durante o curso do meu
estégio, registadas reacoes adversas associadas ao processo de vacinacao.

De acordo com a Norma DGS 006/2023 e a Norma DGS 005/2023, inicialmente os grupos
prioritarios, aos quais deviam ser administradas as vacinas de forma gratuita eram os
utentes de 60 anos ou idade superior, sem contraindicacoes que expressassem a vontade de
se vacinar. No entanto, o utente deveria aguardar, durante catorze dias se existisse uma
outra qualquer vacinacao prévia ou durante trés meses se tivesse sido diagnosticado com
Covid-19 na data. A vacinacao decorreu com uma adesdo moderada, em que alguns utentes
optaram pela toma de uma vacina ou das duas, dependendo das suas opcoes pessoais.
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No entanto, tendo-se registado um elevando ntimero de utentes nas urgéncias, durante o
Inverno de 2023/2024 com sintomatologia gripal, procedeu-se a alteracdo das referidas
normas, de modo que por decisao da DGS e com efeito a partir de 15 de janeiro de 2024,
determinou-se a extensao do contingente de vacinacao da Gripe, gratuito, aos utentes de
cinquenta anos ou mais e de igual modo, a extensao do contingente de vacinacao gratuita
da Covid-19 a utentes com dezoito anos ou mais. Esta situacao nao se traduziu num aumento
significativo na vacinacao, uma vez que grande parte da populacao idosa ja havia sido
vacinada. Na populacdo mais jovem verificou-se pouca adesao a campanha de vacinacao
nacional, de um modo que nao se identifica com a farméacia, mas sim com as proprias
crencas dos utentes.

O registo de vacinacao foi efetuado em sistema Sifarma em separador proprio. Ao utente
era necessario apresentar a identificacdo individual bem com confirmar que nao fora
vacinado nos ultimos catorze dias, nem tivera disgnodstico por Covid-19 nos ultimos trés
meses. Também a elegibilidade do utente era verificada, sendo possivel através dos dados
pessoais do utente, o farmacéutico confirmar a idade e historico vacinal do mesmo. Apos
execucao da vacinacdo, o utente era convidado a aguardar na farmacia, de forma a
monitorizar a sua reacao e possiveis efeitos adversos imediatos. Seguidamente e mediante
o cumprimento do periodo de repouso, entre 10 a 30 min, dependendo da situacao, o utente
era direcionado para o balcao de atendimento, de modo a efetuar o registo da vacina. Os
dados indicados transitaram para o boletim de vacinas eletrénico, do utente. Na Figura 4 —
Vacina Influvax, € possivel observar o aspeto de uma vacina Influvax par Gripe, bem como
os dados de lote e validade, que foram transcritos para o registo da vacina, de forma
individual e inequivoca. De acordo com a legislagdo em vigor, solicitou-se ao utente também
o preenchimento de talao de consentimento informado, no qual o utente reconhecia a
administragdo da vacina na farmécia e concordava com a mesma. O processo em si, foi
agilizado pela rapida adaptagao do sistema Sifarma aos requisitos exigidos.

Figura 5 — Vacina Influvac
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8 — Casos Clinicos

No decorrer do estagio deparei-me com diversas situacOes, sendo as que exigiram mais
reflexdo, as que incluiam a dispensa de MNSRM pois as mesmas necessitam de uma
investigacao profunda e atencao ao detalhe, ja que nao existe uma prescricao orientadora e
o mau aconselhamento pode causar um agravamento da patologia de base. Assim, estando
a efetuar estagio no periodo Outono-Inverno, apresento os seguintes casos clinicos
observados e recorrentes entre a populacdo, bem como as sugestdoes fornecidas pelo
farmacéutico. Por motivos legais, os dados dos utentes nao foram retratados na totalidade,
sendo os nomes apresentados, gerados de forma aleatéria, bem como outros dados que

pudessem levar a identificacao inadvertida ou equivocada de algum utente.
8.1—-Caso1

A senhora A. C, uma mulher, de 36 anos, dirige-se a farmacia, apresentado sintomas de
rinite infeciosa comum, nomeadamente: rinorreia e obstru¢do nasal, sem tosse ou dor
associada. Menciona ainda um historial de obstrucdo nasal, com incidéncia sazonal,
nomeadamente no Outono e Primavera e utilizacao recorrente de descongestionante nasal
em spray, nomeadamente Vibrocil ActilongDuo. A utente ndo apresenta patologias

concomitantes diagnosticadas nem alergias conhecidas.
Sugestao do farmacéutico:

Una vez que utilizacdo de descongestionantes nasais é recorrente, podera estar em causa o
efeito rebound, causado pelo uso excessivo de descongestionantes nasais. Neste caso, e
sendo a incidéncia sazonal, podera suspeitar-se de uma causa alérgica pelo que o
farmacéutico aconselha Cetix 10 mg comprimidos, cujo principio é dicloridrato de
cetirizina, um anti-histaminico H1 que sem causar sonoléncia, ira diminuir a rinorreia e
congestao associadas. Aconselha-se também proteger o nariz das alteracoes de temperatura
e manter a hidratacdo. E ainda opcional mas aconselhavel, a execucio de lavagens regulares
com 4gua do mar, por exemplo Rhinomer. O farmacéutico alerta a utente de que nao devera

recorrer ao descongestionante novamente antes de inicial a terapéutica proposta.
8.2 — Caso 2

A senhora F. T, é uma mulher, de 78 anos, nao institucionalizada e a viver com o marido,
apresenta-se na sua farmacia de confianca, com queixas de obstipacdo, ndo conseguindo

evacuar nos ultimos 3 dias. Informa ainda que se encontra diagnosticada com Sindrome do
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Intestino Irritavel, para a qual se encontra medicada e acompanhada pelo médico.

Apresenta também, hipertensao moderada diagnosticada e monitorizada para o efeito.
Sugestao do farmacéutico:

As queixas de obstipa¢io, podem ser uma consequéncia da propria Sindrome do Intestino
Irritavel, sendo aconselhada a toma de Macrogol saquetas, um laxante com efeito osmotico,
que permite a retencao de agua, sem irritar o organismo. Indica-se ainda a importancia de
manter uma dieta equilibrada rica em fibras e pobre em gorduras, bem como a necessidade
de consumir 4gua durante o tratamento, idealmente 1 a 2 litros de 4gua. Deve ainda existir
o cuidado de monitorizar a pressao arterial (no domicilio ou em farmécia) de forma a detetar
alteracoes. Embora popular para casos de obstipacdo, o Dulcolax, o conhecido laxante de
venda livre, é contraindicado nesta situacdo, uma vez que ira provocar a irritacdo do

organismo, agravando a Sindrome do Intestino Irritavel da utente.
8.3 — Caso 3

O senhor, C. L., homem, de 83 anos, entra na sua farmacia habitual, evidenciando uma tosse
forte e seca. Em conversa, informa que necessita de umas pastilhas para a garganta, pois
tem tosse persistente, nao produtiva e seca, sem rinorreia, nem obstrucao nasal. A farmacia,
do senhor C. L., é subscritora do sistema informatico Sifarma, pelo que o farmacéutico, ao
consultar a ficha de prescricoes levantadas em nome do senhor L.C. verifica o consumo

regular de Coversyl 5 mg, prescrito para controlo da sua hipertensao diagnosticada.
Sugestao do farmacéutico:

Neste caso aconselha-se a toma de pastilhas para a tosse de forma a diminuir a irritacao
para a garganta, Strepsils Tosse, 1,2/0,6 mg de Eucalipto e Mentol, compostas por Alcool
diclorobenzilico e Amilmetacresol, de forma a proporcionar uma sensacao de frescura e
alivio da garganta irritada e inflamada. Contudo o perindopril,principio ativo do Coversyl
tem como efeito adverso conhecido, tosse persistente e irritativa, uma vez que se trata de
um IECA — inibidor da enzima conversora de angiotensina, pelo que devera ser indicada a
referenciacdo ao médico, de forma eletrdnica ou telefénica, de forma a rever a terapéutica e
eventualmente alterar medicacdo habitual para outra classe de anti-hipertensor,

nomeadamente um ARA (Antagonista de Recetor de Angiotensina).

8.4 — Caso4
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O senhor F. L. entra na farméacia de servico da sua cidade com a seguinte situacao. A sua
filha, a menina G. L, de 6 anos encontra-se em casa, com Varicela, uma infecao viral
facilmente identificavel, geralmente benigna na infincia. A menina G.S. ndo tem outras
patologias ou alergias conhecidas. O senhor F.L. informa que a sua filha sente um
desconforto geral, com perda de apetite e febre, pedindo ao farmacéutico algo para aliviar
os sintomas ou se em alternativa podera utilizar o Brufen Sem Actcar 20 mg/ml que ja tem

em casa.
Sugestao do farmaceéutico:

Uma vez que o tratamento da varicela é geralmente sintomatico, o desconforto da menina
G. L. pode ser aliviado pela toma de Paracetamol ben-u-ron 40 mg/ml xarope. Neste caso o
Brufen, cujo principio ativo é Ibuprofeno nao é indicado, pois pode exacerbar as lesoes
cutdneas da crianca. Aconselha-se ainda, repouso, banhos com agua morna e manter as

unhas da crianca curtas e limpas para evitar agravar as lesoes.

8.5 — Caso 5

A senhora D. S. 32 anos, cliente esporadica da farmacia de servico, entra e expoe a seguinte
situacao ao farmacéutico. Recentemente contraiu uma tosse produtiva com expetoracao,
sem dor, febre ou mal estar associado, tendo ja tido obstrucao nasal nos dois dias anteriores,
sendo apenas a tosse o sintoma que se mantém. A senhora D. S. pede um xarope, para soltar
o muco e fluidificar as excrecoes. O farmacéutico sugere inicialmente Bronchodual Solucao
Oral, 200 ml, xarope com extrato seco de tomilho e extrato liquido de raiz de alteia, no
entanto ao verificar as contraindicacoes, menciona que o mesmo nao se deve utilizar em
caso de gravidez ou amamentacdo, ao que a senhora D. S. informa que se encontra a

amamentar o seu filho de 1 ano.
Sugestao do farmacéutico:

Na impossibilidade comprovada de poder ser sugerido, Bronchodual, o farmacéutico optou
por Grintuss Adulto xarope com mel, complexo de resinas, polissacarideos e flavonoides de
grindélia, tanchagem e helicriso, desenvolvido para diversas condi¢des e seguro na
amamentacao. Aconselha-se também, manter a hidratacdo e uma alimentacao equilibrada

e beber bebidas quentes com mel.
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9 — Conclusao

Os desenvolvimentos mais recentes, projetam a sociedade alicercada numa evolucao de
natureza tecnoldgica, primando pela otimizacdo da era digital e pela progressiva
desmaterializacao de dados. Perante tais previsoes, seria de esperar o crescente declinio de
atividades de proximidade, como é o caso das farméacias de oficina, privilegiando a
robotiza¢do dos servigcos. Curiosamente esta realidade nao se verifica e cada vez mais o
interior do pais progride no sentido contrario. De facto, existe uma informatizacao de
processos e uma recorréncia a equipamentos que possam substituir o trabalho humano,
patente na organizacao do servico. No entanto, o factor humano, nao deve ser subestimado.
No decorrer do meu estagio, observei como a componente do atendimento ao publico,
simplifica processos de dispensa e de aquisicdo de produtos. Cada vez mais o utente
portugués possui idade avancada e regimes terapéuticos tendencialmente mais complexos,
de tal forma que o utente necessita de esclarecimentos, nao estando preparado para lidar
com maquinas complexas. Confirma-se que a melhor forma de transmissao de informacao
ao utente ainda é o ser humano, existindo diversas evidéncias em como existe uma melhor
adesdo a uma terapia ou até mesmo a uma atividade, mediante o apoio do interlocutor. A
farmécia de oficina age num campo particular que é a saide humana, de facto, um dos
assuntos mais intimos e delicados da atualidade. Um rob6, nao pode, pelas suas
caracteristicas inerentes, formar uma ligacao de confianca e empatia com o utente, algo que
acontece, quando por breves instantes, o utente aceita confiar detalhes da sua privacidade
ao farmacéutico. Trata-se de um processo delicado, mas necessario para assegurar a
qualidade da prestacao de cuidados de satde. Desta forma e de acordo com o que me foi
possivel inquirir, a base fundamental da farmacia comunitaria, ndo é a dispensa e aquisi¢ao
como por vezes é banalizado, de uma forma superficial, mas sim o aconselhamento
personalizado e contacto de proximidade, sendo esta uma das formas de prestacao de
cuidados de saiide mais imediata e portante de enorme relevancia junto da populacao,
especialmente populacoes isoladas, como tem vindo a ser o caso no interior do pais. Concluo
que se trata de um processo de aprendizagem, a passagem dos estudantes pelo estagio em
farmAcia comunitaria e embora nem todos se venham a identificar com a area, esta nao
deixa de ser fundamental, na formacdo de um profissional de saide e sobretudo na
perpetuacdo daquilo que é uma atividade em prol do utente e da qualidade de cuidados de

satde em Portugal.
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claramente definidos?
2 — A metodologia qualitativa é apropriada? NR A prépria metodologia baseia-se
numa perspetiva subjetiva.
3 - A concecdo da investigagao foi adequada NR Foi algo limitante.
para responder aos objetivos da investigacdo?
4 — A estratégia de recrutamento foi N Encontra-se mais direcionada do que
adequada para responder aos objetivos da seria desejavel.
investigacio?
5. Os dados foram recolhidos de S
de uma forma que abordou a
questdo de investigacio?
6 — 6. A relagdo entre o investigador e os N Novamente, podera existir alguma
participantes foi adequadamente parcialidade.
considerada?
B 7. As questoes éticas foram S
tidas em consideracio?
8. A anélise dos dados foi S
suficientemente rigorosa?
9. Existe uma declaracio clara S
das conclusdes?
C 10. Quado valiosa é a investigacio S
Classificagdo | -Entre 1/3 e 2/3 de NR ou N — Médio Opgdes: Classificagoes
Final (risco de viés moderado) S — sim - Até 1/3 de NR ou N — Bom (baixo
N —nio risco de viés)
NR — nao sabe | -Entre1/3 e 2/3 de NR ou N — Médio

-De2/3a3/3deNRouN — Mau
(alto risco de viés)

Figura 12 — CASP Artigo 6
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7 — Experience With IVDR Implementation in Three Diagnostic Laboratories: Messages to EU Health Institutions,
Diagnostic Healthcare Payers, and Authorities

Seccao QUESTAO RESPOSTA COMENTARIOS
A 1 - Os objetivos da investigagdo foram S
claramente definidos?
2 — A metodologia qualitativa é apropriada? NR A propria metodologia baseia-se
numa perspetiva subjetiva.
3 - A concecdo da investigacao foi adequada S
para responder aos objetivos da
investigacao?
4 — A estratégia de recrutamento foi N Encontra-se mais direcionada do
adequada para responder aos objetivos da que seria desejavel.
investigacdo?
5. Os dados foram recolhidos de S
de uma forma que abordou a
questdo de investigacio?
6 — 6. A relagdo entre o investigador e os N Novamente, podera existir alguma
participantes foi adequadamente parcialidade.
considerada?
B 7. As questoes éticas foram NR Nao foi abordado o tema
tidas em consideracio?
8. A anélise dos dados foi N Nao foi apresentada de forma
suficientemente rigorosa? mensuravel
9. Existe uma declaraco clara S
das conclusoes?
C 10. Qudo valiosa é a investigacdo S
Classificagdo | - Entre 1/3 e 2/3 de NR ou N — Médio Opgdes: Classificagoes
Final (risco de viés moderado) S —sim - Até 1/3 de NR ou N — Bom (baixo
N —nio risco de viés)
NR - nao sabe -Entre 1/3e2/3de NRou N —
Médio

-De2/3a3/3de NR ouN — Mau
(alto risco de viés)

Figura 13 — CASP Artigo 7

8 - Laboratory-Developed Tests: Design of a Regulatory Strategy in Compliance with the International State-of-the-Art
and the Regulation (EU) 2017/746 (EU IVDR [In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation])

Seccio QUESTAO RESPOSTA COMENTARIOS
A 1 - Os objetivos da investiga¢io foram S
claramente definidos?
2 — A metodologia qualitativa é apropriada? S
3 - A concecdo da investigacao foi adequada S
para responder aos objetivos da
investigacio?
4 — A estratégia de recrutamento foi S
adequada para responder aos objetivos da
investigacao?
5. Os dados foram recolhidos de S
de uma forma que abordou a
questdo de investigacdo?
6 — 6. A relagdo entre o investigador e os NR Nao foi abordada detalhadamente
participantes foi adequadamente
considerada?
B 7. As questdes éticas foram NR Nio foi abordado o tema
tidas em consideracio?
8. A analise dos dados foi S
suficientemente rigorosa?
9. Existe uma declaracio clara S
das conclusdes?
C 10. Qudo valiosa é a investigacao S
Classificagdo | - Até 1/3 de NR ou N — Bom (baixo risco de Opgoes: Classificagoes
Final viés) S — sim - Até 1/3 de NR ou N — Bom (baixo
N - ndo risco de viés)
NR - nao sabe -Entre 1/3e2/3de NRouN -
Médio

-De2/3a3/3deNRouN — Mau
(alto risco de viés)

Figura 14 — CASP Artigo 8
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Figura 15 - Tabela de Extracao de Dados

Base

Temas: IVDR e Qualidade Ml Observagdes do Investigador

Objetivo: Validagdo de ferramenta para independéncia analitica
Amostra: Legislagido em vigor + 7 sistemas SARS-CoV-2-NAAT
Método: Matriz de comparacéo

ConclusBes: A matriz é vdlida para validar indepedéncia analitica

Objetivo: Comparagéo entre desempenho de IVD comercial e in-house

Amostra: 2 IVDs por técnica de RT-PCR: in-house RT-PCR e comercial RT- PCR
Método: Comparacdo de amostras para capacidade de detecdo

CondlusBes: O IVD comercial tem uma capacidade de detecéo entre 75% a 100% e
cumpre com 0 necessario para substituir o IVD in-house

Objetivo: implementagéo de e-alerta como IVD

Amostra: Alerta desacadeado por medigéo PCr

Método: avaliagio dos e-alertas e periodo de monitorizagdo para avaliagdo de impacto
ConclusBes: Melhoria subtil das agdes derivadas o e-alerta

Objetivo: Avaliagdio da razoabilidade dos requisitos de validacio

Amostra: quantificacdo de HBsAg and HBV-DNA

Método: comparacéo de paineis de seroconversédo

ConclusBes: a orientagdo de 10-30 paineis de conversdo do IVDR néo é vidvel como
referéncia

Objetivo: Criar orientagdes de implementacdo de QMS ISO 13485

Amostra: Criacdo de sistema com feedback de start-up

Método: Reunides com o designer do sistema em star-up e apoio de legislagio
ConclusBes: A aplicagdo de QMS é benéfica mas exige a dispensa de recursos.

Objetivo: Verificar aimplementacgo de IVDR em institutos de satde

Amostra: 3 institutos de sdude que produzem e validam os seus IVDs (in-house)
Método: Registo das alteragbes efetuadas por cada um e pontos comuns
ConclusBes: Associam-se as probelméticas ao Anexo | do IVDR e & necessidade de
recursos.

Objetivo: Desenvolvimento de estratégia de implementacéo de IVDR

Amostra: instituto produtor de LDT (in-house IVDs)

Método: implementagdo de estratégia

ConclusBes: o IVDR ndo estd voltado para LDTs, sendo necessaria uma abordagem
comprrensiva em torno dos mesmos.

Objetivo: Observagdo do contexto regulamentar relativo a testes genéticos (IVDs)
Amostra: andlise de diversos contexto regulamentares

Método: contacto e entrevista com especialistas regulamentares sobre a sua prespetiva
dos regulamentos.

ConclusBes: Variam de acordo com o regulamento, sendo alguns mais restritivos que os
outros. Existe a neccesidade de uma andlise aprofundada no tema.
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