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Resumo

O setor do dispositivo médico € um setor caracterizado pela heterogeneidade dos
produtos, pela multidisciplinaridade das equipas, pelo elevado grau de inovacao e pela
fragmentacdo do mercado. Estas caracteristicas resultam, parcialmente, do
enquadramento regulamentar do dispositivo médico onde, na sua proépria definicdo, é
permitido que os dispositivos médicos assumam virtualmente qualquer forma, desde
gue tenham uma finalidade médica e que néo atinjam os resultados pretendidos através

de meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos.

A legislacao setorial dos dispositivos médicos foi, recentemente, alvo de uma profunda
alteracdo com a publicacdo e entrada em aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/745,
referente a dispositivos médicos. Esta nova legislagéo introduz vérias ferramentas
regulamentares que irdo promover uma maior harmonizacao dos requisitos, bem como
um maior escrutinio no processo de colocacao de produtos no mercado. Nesse sentido,
importa analisar o contexto em que surgiram os diplomas legislativos setoriais, tanto a
nivel europeu como nacional, e fazer um retrato do panorama da regulamentag¢éo dos

dispositivos médicos.

No entanto, existem ainda alguns desafios regulamentares ligados a saude digital e
outras tecnologias emergentes e respetivos modelos de disponibiliza¢cdo no mercado. O
processo de procura de solugfes requerera necessariamente a obtencdo de consensos
entre as comunidades de profissionais de assuntos regulamentares, de profissionais de
saude e de utilizadores e doentes, que deverao analisar ndo s6 a componente técnico-

cientifica mas também a componente ética.

Apesar de ja ocuparem um papel de relevo na area dos assuntos regulamentares, 0s
farmacéuticos poderdo assumir um papel ainda mais preponderante na lideranga dos
debates que terdo de ocorrer perante estes desafios. Para tal, € necessario identificar o
valor que o farmacéutico aporta ao setor do dispositivo médico, o que o torna
especialmente qualificado para esse efeito e 0s passos serédo ainda necessarios tomar
para que o farmacéutico se possa cimentar como o especialista da qualidade nos

dispositivo médico.
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Desafios Regulamentares do Setor do Dispositivo Médico
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DM - Dispositivo Médico

MDD - Diretiva de Dispositivos Médicos (Diretiva 93/42/CEE)

AIMDD - Diretiva de Dispositivos Médicos Implantaveis Ativos (Diretiva 90/385/CEE)
MDR — Regulamento de Dispositivos Médicos (Regulamento (UE) n° 2017/745)

MDCG - Grupo de Coordenacgédo de Dispositivos Médicos
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Introducao

No decorrer das minhas fungbes na area dos assuntos regulamentares, tive a
oportunidade de experienciar o desenvolvimento e implementacao de varios diplomas

legislativos e de hovos processos regulamentares no setor do dispositivo médico.

De facto, ao longo da minha carreira, assisti e/ou participei em primeira méo, em varios
assuntos de elevada relevancia para este setor, tais como: a implementacdo do
processo de Codificacdo de Dispositivos Médicos, a implementacdo das Boas Préticas
de Distribuicdo por Grosso de Dispositivos Médicos, a concluséo do desenvolvimento e
implementacdo dos Regulamentos de dispositivos médicos e de dispositivos para
diagnostico in vitro, a implementacéo das novas regras de publicidade e transparéncia
e a criagdo e implementacdo do SIDM — Sistema da Informagéo para Dispositivos

Médicos, entre outros.

De igual modo, por trabalhar na principal associacdo empresarial nacional do setor do
dispositivo médico, tive também a oportunidade de contactar com varios profissionais
de assuntos regulamentares, muitos destes farmacéuticos, os quais se integravam em
equipas de operadores econdmicos de diversas naturezas e com culturas, objetivos,
desafios, constrangimentos e praticas distintas. Nesse sentido, considero que esta
experiéncia profissional me deu a conhecer diversas perspetivas existentes no setor do
dispositivo médico, em geral, e dos farmacéuticos que atuam na area dos assuntos

regulamentares, em particular.

Assim, procurarei que esta dissertacdo faca um retrato atual do setor do dispositivo
médico, das Diretivas de Dispositivos Médicos, do Regulamento de Dispositivos
Médicos e do Decreto-Lei n° 145/2009, bem como da relacéo atual do farmacéutico com
o setor. Procurarei igualmente identificar os desafios e as oportunidades regulamentares

que identifiquei ao longo da minha pratica profissional.

Por ultimo, procurarei demonstrar o valor do farmacéutico e, mais concretamente, do
especialista de assuntos regulamentares, para que o futuro do setor responda da melhor
forma aos desafios e objetivos de saude publica, ndo s6 numa vertente técnico-

cientifica, mas também ética.

Atualmente, os dispositivos médicos podem ser divididos (grosseiramente) entre duas

grandes categorias, os dispositivos médicos propriamente ditos e os dispositivos
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médicos para diagndstico in vitro. Apesar das recém-publicadas legislacbes europeias
terem principios legislativos similares, os Regulamentos (UE) 2017/745 e 2017/746

apresentam ainda algumas diferencas técnicas.

De igual modo, considero que alguns dos aspetos que caracterizam o setor do
dispositivo médico sdo mais proeminentes no subsetor dos dispositivos médicos
propriamente ditos, sendo também nesse subsetor que os desafios se tornam mais

evidentes.

Por esse motivo, apesar da importancia do subsetor dos dispositivos para diagnéstico
in vitro para a promocao dos objetivos de saude publica, esta dissertacdo apenas se
debrucgarad sobre os dispositivos médicos propriamente ditos, que doravante seréo

denominados “dispositivos médicos”.
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O Setor do Dispositivo Médico

Segundo o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5

de abril de 20172, os dispositivos médicos sdo classificados como:

“Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material
ou outro artigo destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolado ou conjuntamente, em

seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos especificos:

= diagnostico, prevengdo, monitorizagcdo, previsdo, prognostico, tratamento ou
atenuacéo de uma doencga,

= diagnéstico, monitorizagcdo, tratamento, atenuagcdo ou compensacdo de uma
les&o ou de uma deficiéncia,

= estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisiolégico ou patolégico,

= fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras

provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgaos, sangue e tecidos,

e cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por meios
farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada

por esses meios.
S&o igualmente considerados dispositivos médicos os seguintes produtos:

= 0s dispositivos de controlo ou suporte da concecao,
= 0s produtos especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou esterilizagédo
dos [dispositivos médicos e dispositivos sem finalidade médica abrangidos pelo

Regulamento]”

Face a esta definicdo podem depreender-se alguns dos aspetos que caracterizam o
setor do dispositivo médico. Primeiramente, a sua forte heterogeneidade, uma vez que
a definicdo de dispositivo médico apenas faz referéncia a finalidade pretendida pelo
fabricante, excluindo os meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos para se
atingir essa finalidade. Deste modo, os dispositivos médicos poderdao assumir qualquer
forma e manter o seu estatuto regulamentar desde que cumpram o0s requisitos

supramencionados.

10
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Em virtude dos dispositivos médicos serem tdo heterogéneos, o setor serd composto
por tecnologias provenientes das varias areas do conhecimento, como s&do 0s casos da
metalurgia, da eletrénica, da informatica, da bioquimica, da ciéncia dos materiais, dos
plasticos e moldes, do setor téxtil, entre muitos outros. A heterogeneidade dos
dispositivos médicos advém a existéncia de equipas e de um setor multidisciplinar em
todas as fases do ciclo de vida do dispositivo médico, desde a sua concecéo e

desenvolvimento, aos assuntos regulamentares e ao marketing e vendas.

Por existirem operadores de varias industrias e setores comerciais a participarem na
concecdao, na producdo e na comercializagdo de dispositivos médicos, todos os anos
sdo colocados no mercado um elevado numero destes novos produtos. Esta forte
componente de inovacgéo torna-se clara quando se considera o numero de patentes de

dispositivos médicos submetidas (Figura 1).

Segundo a MedTech Europe, em 2020, foram submetidos 14.295 pedidos de patentes
de tecnologias médicas (dispositivos médicos e dispositivos para diagndstico in vitro) no
Gabinete Europeu de Patentes®. Isto é, o setor de tecnologias médicas, em 2020,
submeteu sozinho, quase tantas patentes referentes a novos produtos, como os setores

farmacéutico e da biotecnologia combinados (15.835 patentes).

Medical technology 14.295

Digital communication 14.122

Computer technology 13.097

Electrical machinery, apparatus, energy 11.346

Transport 9.020

Pharmaceuticals 8.589

Measurement 8.582

Biotechnology 7.246

Other special machines 6.261

Organic fine chemistry 5.905

o

2,000 4,000 6,000 8,000 10,000 12,000 14,000 16,000

Figura 1: Pedidos de patentes submetidos no Gabinete Europeu de Patentes em 2020 (Fonte: MedTech Europe)
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Como consequéncia deste elevado grau de inovacao, existem na Unido Europeia mais
de 500.000 tipos de dispositivos médicos®, desdobrando-se muitos destes em
dezenas, centenas ou até mesmo milhares de referéncias Unicas (exemplo: o mesmo
modelo de fio de sutura tera referéncias diferentes consoante o didametro e comprimento
do fio). Como tal, atualmente, existem varias centenas de milhares de referéncias, leia-

se dispositivos médicos diferentes, a circular no mercado da Uniao Europeia.

Importa ressalvar que apesar do elevado nimero de dispositivos médicos em circulagéo,
estes produtos, segundo a MedTech Europe, tém um tempo de vida médio entre os 18
e 0s 24 meses?. Isto é, o periodo entre a concecdo de um determinado dispositivo
médico e 0 momento em que surge uma solucdo melhor e a tecnologia é considerada
obsoleta (Figura 2), resultando deste curto ciclo a existéncia no mercado de dispositivos

da mesma “familia”, mas provenientes de ciclos de vida distintos.

Conceito

Pés-

Comercializagéo Planeamento

18-24
meses

Lancamento

Avaliacéao

Figura 2: Ciclo de vida de um dispositivo médico

Este elevado numero de dispositivos médicos € comercializado por mais de 33.000
operadores economicos (fabricantes, mandatarios, importadores, distribuidores, entre
outros) na Unido Europeia, sendo que mais de 95% desses operadores econdmicos sédo
médias, pequenas ou microempresas. Esta fragmentacdo é também um reflexo da
elevada heterogeneidade do setor do dispositivo médico, contribuindo por isso para um
ambiente de elevada diversidade de objetivos, culturas e praticas entre os diferentes

operadores econdmicos.
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N&o é possivel analisar o setor do dispositivo médico sem conhecer também os varios

intervenientes que atuam no mesmo, bem como as principais atividades que realizam.

No que diz respeito aos intervenientes do setor, segundo o Regulamento (UE) 2017/745,

destacam-se para efeitos desta dissertacao:

= QOperadores Econdmicos: as pessoas singulares ou coletivas que participam
no setor do dispositivo médico com um objetivo econémico. Sao classificados
como tal os fabricantes, os mandatarios, os importadores, os distribuidores e as
entidades que produzem sistemas ou conjuntos (“montadores”);

= Autoridades Competentes: as instituicbes que cada Estado-Membro designa
como responsaveis pela implementacdo deste Regulamento. Sdo-lhes também
atribuidos os deveres de fiscalizagdo do mercado. A autoridade competente
portuguesa para os dispositivos médicos é o INFARMED, |.P;

= Organismos Notificados: os organismos que, no ambito deste Regulamento,
realizam atividades de avaliacdo da conformidade, incluindo calibracdo, ensaio,
certificaco e inspecao. A sua capacidade de avaliagéo de conformidade carece
de um rigoroso processo de designagéao por parte das autoridades competentes;

* Instituicbes de Saude: a organizacao cujo objetivo principal seja a prestacéo
de cuidados de saude ou tratamentos a doentes ou a promocdo da saude
publica. S&o instituicbes de salde os hospitais, as clinicas, etc.;

= Utilizadores: o profissional de saude (ou utilizador profissional de dispositivos

médicos) ou o leigo (doente/utente) que utilize um dispositivo.

Também segundo este Regulamento, cada um destes intervenientes do setor do
dispositivo médico realiza atividades especificas. Recorrendo ao apoio do Guia Azul
(“Blue Guide”) de 2022 sobre a aplicagdo das regras da UE em matéria de produtos?,

as atividades descritas no Regulamento (UE) 2017/745 podem ser definidas como:

= Disponibilizacdo no mercado: fornecimento de dispositivos para distribuicao,
consumo ou utilizacdo no mercado da UE no ambito de uma atividade comercial,
a titulo oneroso ou gratuito. Realizam esta atividade os distribuidores de
dispositivos. Estao fora deste ambito os dispositivos médicos experimentais;

= Colocac&o no mercado: primeira disponibilizacio de um dispositivo na UE. E
considerada colocagéo a primeira disponibilizagéo de cada produto individual e
ndo cada referéncia, modelo ou gama de produtos. A colocagdo no mercado
ocorre quando um fabricante, sito na UE, comercializa o seu produto, bem como

guando um importador comercializa um produto na UE que advenha de um pais

13
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extracomunitario. Realizam esta atividade os fabricantes e os importadores de
dispositivos. Estéo fora deste ambito os dispositivos médicos experimentais;
Fiscalizacdo do mercado: conjunto de atividades e medidas adotadas no
intuito de verificar e assegurar que os dispositivos cumprem 0S requisitos
estabelecidos e ndo representam perigo para a salde, seguranga ou outros
aspetos da protecdo do interesse publico. Realizam esta atividade as
autoridades competentes;

Entrada em servico: fase em que os dispositivos s&o colocados ao dispor do
utilizador final como estando pronto para a primeira utilizagcdo na UE para a
finalidade prevista. Esta atividade pode ser realizada nas instituices de saude
ou pelo utilizador final num outro local, consoante o tipo de dispositivo (ex. 0s
pacemakers entram em servico num bloco operatério, enquanto 0s
preservativos entram em servi¢co diretamente pelo utilizador final noutro local).

Estéo fora deste ambito os dispositivos experimentais.

Face ao exposto, importa analisar mais detalhadamente a legislagéo europeia que levou

a criacdo do atual setor do dispositivo médico, analisando também o contexto em que

esta foi publicada. E relevante também identificar as principais alteragdes introduzidas

pela nova legislacdo setorial, 0 Regulamento (UE) 2017/745, reconhecendo os ganhos

obtidos com a sua publicagao.

Por dltimo, importa avaliar a legislacdo portuguesa atualmente em vigor e a futura

legislacdo ainda por publicar, bem como as principais diferencas entre a legislacéo

nacional e a europeia.
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A Legislacdo Setorial Aplicavel ao Dispositivo Médico

Para efeitos da dissertacdo, ao referir-me a legislacao setorial aplicavel ao dispositivo
médico fa-lo-ei no contexto dos aspetos relativos a colocagdo e disponibilizagdo no
mercado e a entrada em servico de dispositivos médicos para uso humano e dos seus
acessorios na UE, aplichveis aos operadores econOmicos, instituicbes de saude e
utilizadores. Isto é, esta dissertacdo apenas se debrucara sobre as Diretivas de
dispositivos médicos e dispositivos médicos implantaveis ativos (doravante designadas
‘MDD” e “AIMDD”, respetivamente), sobre o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017 (doravante designado
“MDR?”), sobre o Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de junho e sobre o futuro Decreto-Lei

que executara o MDR.

Esta andlise serd dividida em duas categorias. A primeira, referente a legislagédo
europeia, dira respeito as MDD e AIMDD e ao MDR. A segunda, sera referente a

legislagdo nacional, nomeadamente os Decretos-Lei supramencionados.

Legislacdo Europeia
Diretiva 93/42/CEE (MDD)? e Diretiva 90/385/CEE (AIMDD)®

As AIMDD e MDD surgiram num contexto de ado¢cdo de medidas de promocéo do
mercado interno da Unido Europeia, reconhecendo-o como um espacgo sem fronteiras
internas no qual eram asseguradas a livre circulagdo de mercadorias, pessoas, servigos

e capitais.

Na sua prépria redacao, estes diplomas reconhecem que as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas de cada Estado-Membro sobre as caracteristicas de
seguranca, de protecao da saude e de nivel de funcionamento dos dispositivos médicos
variavam no que respeitava ao teor e &mbito. Reconhecem também que, consoante o
Estado-Membro, variavam ainda os procedimentos de certificacdo e controlo dos
dispositivos médicos e que todas estas disparidades constituiam entraves as trocas

comerciais comunitarias.

Assim, estas Diretivas representaram, para o setor do dispositivo médico, as primeiras

abordagens a harmonizacao dos requisitos em todo o espaco da UE, criando um
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mecanismo comum de preservacao ou melhoria do grau de protecdo dos doentes,
utilizadores e terceiros, bem como de alcance do nivel de funcionamento atribuido aos
dispositivos médicos (e dispositivos médicos implantaveis ativos) pelos respetivos
fabricantes. A garantia de seguranca e protecédo de salde obtidas por este mecanismo
comum serviriam como base para assegurar a livre circulacdo de dispositivos médicos
no espaco comunitario por todos os Estados-Membros |hes reconhecerem o mesmo

nivel de qualidade, de seguranca e de desempenho.

Ao optar por legislar sob o formato de Diretiva, o legislador fixa um objetivo geral que
todos os paises da UE devem alcancar, cabendo a cada pais elaborar a sua propria
legislacdo para dar cumprimento a esse objetivo’. Ora, esta abordagem legislativa
confere aos Estados-Membros a capacidade de adaptacdo da legislagédo europeia aos
Seus contextos nacionais, no entanto, permite também que os diferentes entendimentos
dos Estados-Membros se manifestem em diferentes niveis de aplicagdo da legislagéo

e, em Ultima andlise, diferentes regras em cada pais.

Importa realgar que, aquando da sua publica¢do, a MDD e, sobretudo, a AIMDD foram
pioneiras no direito europeu. Estas foram resultado direto da Resolugcédo do Conselho
85/C 136/01, de 7 de maio de 1985, que teve como objetivo e desenvolveu uma
abordagem de estabelecimento de disposi¢cdes regulamentares gerais aplicaveis a
setores ou familias de produtos, assim como a tipos de riscos, no sentido de reformular

a harmonizacéo técnica dentro da UES.

O seu “estatuto pioneiro” é visivel numa das alteragbes de que foi alvo a AIMDD,
nomeadamente a que resultou da Diretiva 93/68/CEE do Conselho de 22 de julho de
1993. Esta Diretiva criou o estatuto da mundialmente reconhecida “marcagédo CE™ que,
até a sua publicacéo, era passivel de ser alterada consoante a tradugdo. Por exemplo,
assumia o nome “Marca CE” em portugués e “EC Mark” em inglés (EC que advém de

"European Conformity”).

Ao longo do periodo em que estiveram vigentes, estas Diretivas foram alvo de varias
alteragdes. A AIMDD foi alterada quatro vezes (uma destas pela MDD)° e a MDD!
cinco vezes, tendo a Ultima revisdo a estas Diretivas ocorrido em 2007. As alteracdes
pretenderam, entre outros, colmatar algumas lacunas destas Diretivas, por exemplo,
incorporando alguns produtos no &mbito desta legislagdo que n&do estavam inicialmente
contemplados (por exemplo, o software médico, cujo uso ndo era comum nos anos de
1990 e 1993).
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N&o obstante a implementacdo destas alteracbes as AIMDD e MDD, os legisladores
reconheceram a necessidade de atualizar e modernizar o sistema legislativo europeu
relativo a dispositivos médicos, advindo desse esforco, o Regulamento (UE) 2017/745

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017.

Regulamento (UE) 2017/745 (MDR)?*?

Conforme indicado anteriormente, publicado em 2017, o MDR veio revogar as AIMDD
e MDD, tornando-se este Regulamento na legislacdo que regula o setor do dispositivo
médico. Logo no seu primeiro paragrafo, o MDR justifica a sua publicacdo na
necessidade identificada de se realizar uma revisao aprofundada da legislagdo com o
objetivo de estabelecer um quadro normativo robusto, transparente, previsivel e
sustentavel para os dispositivos médicos que garantisse um elevado nivel de seguranca

e saude dando, ao mesmo tempo, apoio a inovagao.

Na prossecucdo deste objetivo, 0 MDR introduz vérios instrumentos regulamentares
inovadores para o setor do dispositivo médico, como sdo exemplos: o sistema de
Identificagdo Unica de Dispositivos (UDI), a EUDAMED, o cartdo de implante (um novo
documento que acompanha os dispositivos médicos implantaveis), o aumento dos
requisitos de avaliagao clinica necessarios para a colocagéo no mercado de dispositivos
médicos com maior risco associado, o aumento das responsabilidades de vigilancia e
monitorizacdo pds-comercializacdo para todos os intervenientes (Figura 3)'3, entre

outros.

SOME OF THE NEW FEATURES

Il
g

Unique Device European Database An implant card for Stricter pre-market
Identifiers (UDIs) on Medical Devices patients with information control for
EUDAMED on implanted medical devices  high risk devices

Figura 3: Ferramentas regulamentares introduzidas pelas Regulamento (UE) 2017/745, referente a dispositivos médicos
(Fonte: Recorte de infografia da Comissao Europeia)
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Uma outra grande alteracdo do MDR vem através da alteracdo da governance do setor,
criando o Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos (“MDCG”), um comité de
peritos composto por pessoas designadas pelos Estados-Membros com base nas suas
atividades e conhecimentos nesse ambito. Portugal é representado no MDCG pela
Autoridade Competente, o INFARMED, I.P.

O propésito do MDCG é aconselhar a Comissdo Europeia e os Estados-Membros,
coadjuvando a execuc¢ado harmonizada do MDR. Para esse efeito, 0 MDCG pode criar
subgrupos que analisem, de forma aprofundada, os assuntos na &rea dos dipositivos

médicos. Atualmente, o MDCG é composto por 13 subgrupos técnicos!*:

Notified bodies oversight (NBO);

Standards;

Clinical investigation and evaluation (CIE);
Post-market surveillance and vigilance (PMSV);
Market Surveillance (MS);

Borderline and classification (B&C);

New technologies;

EUDAMED;

Unique Device ldentification (UDI);

© © N o g s~ N PRE

=
o

. International matters;

[EEN
[EEN

. In vitro diagnostic medical devices (IVD);

=
N

. Nomenclature;
13. “Annex XVI” products.

Nesses subgrupos sao desenvolvidas propostas de linhas orientadoras (“guidances”)
gue, apés aprovacdo do MDCG e publicagéo, providenciam esclarecimentos e déo
orientacdes aos varios intervenientes do setor sobre como interpretar e implementar o
MDR.
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Tomo a liberdade de citar o INFARMED que (ha minha opinido) corretamente tem
comunicado publicamente desde h& alguns anos que o MDR pode ser resumido no
simbolo + (“mais”), no sentido em que este tera mais ambito, criara mais requisitos,
processos e estruturas e promovera mais rigor, responsabilidade, consisténcia,
transparéncia, rastreabilidade, supervisao, controlo, compromisso, coordenacao,

cooperacao e partilha.

(9 Infarmed 25’

Novo QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU DOs DisposITIVOS IMIEDICOS

* Consisténcia.
*Requisitos. * Transparéncia.
*Rigor. * Rastreabilidade.
*Responsabilidades. * Supervisdo/controlo.

* Ambito

* Compromisso.
* Coordenagao.
* Cooperagao.

* Partilha.

*Processo.
*Estrutura.
*TIC.

Figura 4: Novo paradigma regulamentar introduzido pelo Regulamento (UE) 2017/745, referente a dispositivos
médicos (Fonte: Slides apresentados pelo INFARMED, I.P., no ambito do workshop sobre os novos Regulamentos de
dispositivos médicos e DIVs, em novembro de 2018)

No entanto, para que tal seja alcancado, todos os intervenientes do setor terdo de

despender mais recursos (Figura 4).

O Regulamento de dispositivos médicos foi ja alterado uma vez, pelo Regulamento (UE)
2020/561, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2020, o qual
reconheceu que o surto de COVID-19 e a crise de salde publica associada
representavam um desafio sem precedentes para os Estados-Membros. Reconheceu
também que o combate aos mesmos necessitava do foco e recursos das autoridades
nacionais, das instituicbes de saude, dos cidaddos e dos operadores econOmicos.
Nesse sentido, esta alteragédo adiou a data de aplicacdo do MDR de 26 de maio de 2020,
para 26 de maio de 20211,
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Por se tratar de um Regulamento, o MDR é um ato legislativo vinculativo, diretamente
aplicavel em todos os paises da UE. Nesse sentido, os requisitos de colocacdo no
mercado, disponibilizacdo no mercado ou entrada em servigo de dispositivos médicos
sdo aplicados da mesma forma e com consisténcia entre os diferentes Estados-
Membros, retirando-lhes, no entanto, a capacidade para adaptar esta legislacdo a
eventuais especificidades do pais. Para efeitos do MDR, importa destacar que este da
liberdade aos Estados-Membros para manterem ou introduzirem disposi¢cdes nacionais
relativas a alguns assuntos especificos, como séo os casos do registo dos distribuidores
dos dispositivos que tenham sido disponibilizados no seu territério e do

reprocessamento de dispositivos médicos de uso Uunico.

Legislacdo Portuguesa: Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de junho (“Decreto-Lei n°
145/20097)°

O Decreto-Lei n° 145/2009 é o diploma que estabelece as regras a que devem obedecer
a investigacdo, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a

publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios em territorio nacional.

O Decreto-Lei n® 145/2009 resulta da transposicdo da ultima versdo das Diretivas
(AIMDD e MDD), ap0s a publicagéo da Diretiva 2007/47/CE. Também revoga o Decreto-
Lei n® 273/95, de 23 de outubro (transposi¢éo anterior da MDD) e o Decreto-Lein°® 78/97,
de 7 de abril (transposicao anterior da AIMDD).

Conforme supramencionado, este Decreto-Lei, para além de fazer a transposicao para
0 enquadramento nacional das Diretivas, regula aspetos adicionais do setor e das
atividades econdmicas associadas ao mesmo, como sdo 0s casos das regras de
publicidade e transparéncia e dos requisitos de notificagdo por parte dos distribuidores

por grosso que comercializem dispositivos médicos em territério nacional.

Desde a sua publicacdo, o Decreto-Lei n® 145/2009 foi ja retificado uma vez (Declaracao
de Retificacdo n°® 60-A/2009, de 14 de agosto) e foi também alvo de varias alteracoes,

as quais abrangeram:

= Lein®21/2014, de 16 de abril: Alteracdo dos requisitos de investigagéo clinica
e, mais especificamente, dos estudos clinicos com dispositivos médicos;

= Lein®51/2014, de 25 de agosto: Alteracdo do regime de infracbes e coimas;
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= Decreto-Lei n° 5/2017, de 6 de janeiro: Alteracdo dos requisitos relativos as
regras de publicidade e transparéncia;

= Decreto-Lei n° 79/2018, de 15 de outubro: Alteracdo ao regime
disponibilizacéo direta ao publico dos dispositivos de autodiagnéstico da infecéo
por VIH, VHC e VHB;

= Decreto-Lei n® 9/2021, de 29 de janeiro: Alteracdo do regime de
contraordenacdes, de acordo com o Regime Juridico das Contraordenacdes

Economicas.

Com a entrada em aplicagdo do MDR, no dia 26 de maio de 2021, foram também
revogadas as MDD e AIMDD. Uma vez que o Decreto-Lei n® 145/2009, entre outros,
procede a transposicdo das Diretivas para o ordenamento nacional, as respetivas
seccoOes deixaram de poder ser aplicadas desde essa data, sob pena de se poder vir a

incorrer numa violacdo do Regulamento.

Segundo a Circular Informativa n® 066/CD/550.20.001, do INFARMED, I.P.'", esta
restricdo apenas se aplica as secgdes do Decreto-Lei n° 145/2009 que sao reguladas
pelo MDR. Assim, este Decreto-Lei encontra-se numa fase transitéria e bastante
particular onde apesar de continuar vigente, grande parte do seu teor ndo pode ser
aplicado. A revogacdo do Decreto-Lei n° 145/2009 advira de um novo e futuro ato

legislativo que enquadrara o MDR no ordenamento nacional.

Legislagdo Portuguesa: Decreto-Lei Execugdo do Regulamento de Dispositivos

Médicos

As Diretivas, enquanto atos legislativos europeus, carecem necessariamente da
publicagédo de legislagdo pelos Estados-Membros para que possam ser aplicadas nos
seus territdrios, tal como ocorreu com as MDD e AIMDD que foram transpostas pelo
Decreto-Lei n° 145/2009.

Os Regulamentos, por outro lado, sdo aplicados diretamente para os ordenamentos
nacionais dos Estados-Membros, ndo sendo necessaria a publicacdo de legislacédo
especifica para que estes sejam aplicados. Nao obstante, para assegurar a correta
execucdo dos Regulamentos, pode tornar-se necessario a publicacdo de legislacao que
o enquadre no ordenamento de cada pais. E precisamente esse o intuito de Portugal ao

publicar um Decreto-Lei de Execucdo do MDR.
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No ambito da minha pratica profissional, tive a oportunidade de conhecer a proposta
legislativa do Decreto-Lei de Execucdo do MDR e participar no seu processo de consulta
publica. Nao obstante, uma vez que o documento ndo foi tornado publico, ndo incluirei

0s conteudos do mesmo na presente analise.

N&o obstante, importa ressalvar que a Proposta deste Decreto-Lei foi apresentada em
2021 (antes da data de aplicacao do MDR) e, j& ultrapassado o primeiro aniversario da
entrada em aplicagédo do MDR, continua em circuito legislativo, ndo existindo indicacéo

publica de quando esta prevista a sua publicacéo.

Por dltimo, julgo importante sumarizar que este Decreto-Lei executara em Portugal o
MDR (que ja é aplicavel em territério nacional) e que, tal como o MDR revogou as

Diretivas, seré este Decreto-Lei que revogara o Decreto-Lei n® 145/2009 (Figura 5).

Transposto por

Diretivas > Decreto-Lei

93/42/CEE — MDD 145/2009
90/385/CEE — AIMDD

Revogado Revogado
por por
Executado por .
Regulamento s  Decreto-Lei

2017/745 — MDR Execugdo MDR

Figura 5: Relac&o entre as MDD e AIMDD e o MDR e entre estes e o Decreto-Lei 145/2009 e o Decreto-Lei de
Execucédo do MDR
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Desafios Regulamentares

O MDR traz grandes avancos relativamente a abordagem harmonizada de promocao
de seguranca e eficicia na concecao, fabrico, colocacdo no mercado, disponibilizacdo
no mercado e entrada em servigo de dispositivos médicos. Adicionalmente, e como
previamente mencionado, o Decreto-Lei n° 145/2009 abrange ainda matérias que nao
sao legisladas pelas MDD e AIMDD.

N&o obstante, numa 6tica de melhoria continua e considerando os avan¢os ha saude
digital, bem como os modelos emergentes de disponibilizagdo no mercado e promogao

de dispositivos, é importante identificar os desafios regulamentares atuais e futuros.

Nesse sentido, esta dissertagcdo abordard alguns dos desafios identificados que
considero mais pertinentes e cujas respostas as questdes por resolver carecem de
reflexdo e discussdo nas comunidades dos profissionais de assuntos regulamentares

do setor do dispositivo médico, dos profissionais de saude e dos utilizadores e doentes.

1) Classificagao de produtos que permitem a disponibilizagcdo no mercado

ou a entrada em servi¢co de dispositivos medicos

O MDR indica, na propria definicdo de dispositivo médico, que estes sdo produtos
destinados pelo fabricante a serem utilizados em humanos com uma finalidade médica.
No entanto, a aplicagdo “cega” desta definicdo podera excluir do seu ambito uma
crescente variedade de produtos tecnolégicos do mundo moderno que varias industrias

tém vindo a adotar. Consideremas dois exemplos:

1. Grande parte dos smart watches (rel6gios eletronicos que se conectam a outros
dispositivos) estdo equipados com monitores da pulsacdo. Ora, pela definicdo
de dispositivo médico, esta capacidade ndo o0s torna necessariamente em
dispositivos médicos, ja que estes produtos ndo sao concebidos pelos
fabricantes com finalidade médica.

De facto, o smart watch pode até nem “utilizar” o monitor por si mesmo e esse
monitor apenas ser utilizado por uma aplicagao (“app”) de um fabricante terceiro,
podendo entédo a app ser classificada como dispositivo médico consoante a sua

finalidade ser médica ou néo.
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Uma falha momentanea ou erro de concecdo do monitor da pulsacdo (do
hardware), pode levar a que essas apps facam leituras incorretas da mesma,
com consequéncias potencialmente graves para a saude do utilizador.

No entanto, de acordo com os critérios atualmente utilizados, os smart watches
e respetivos fabricantes encontram-se fora do ambito do MDR e do escrutinio

associado.

Os smart devices (“dispositivos”) recorrem a lojas de aplicagdes (“app stores”)
para procederem a instalacao de novo software. Por exemplo, os smartphones
com sistema operativo Android, recorrem a “Play Store”, enquanto os com
sistema operativo iOS, recorrem a “App Store”.

De facto, 0 modo de funcionamento destas app stores torna-as relativamente
similares a disponibilizagdo no mercado feita por distribuidores retalhistas, onde
para além de serem comercializados dispositivos médicos séo comercializados
outros produtos digitais.

No entanto, ndo sO estas app stores nao notificaram a sua atividade enquanto
tal, como os préprios processos de notificagdo de disponibilizagdo no mercado
tém ambito no territério de cada Estado-Membro.

De igual modo, estas app stores recorrem a algoritmos que sdo privados,
protegidos por patente e que se encontram fora da l6gica de escrutinio e
transparéncia do MDR para apresentar recomendagfes de apps e resultados de
pesquisa.

A titulo de exemplo, procurando na Play Store (Android) por “ciclo menstrual”,
surgirdo vérias aplicacdes de controlo do periodo menstrual e ovulagédo. Entre
estas surgirdao de modo indistinto a “Natural Cycles” e a “Clue Period”, no
entanto, enquanto a “Natural Cycles” € um dispositivo médico devidamente
certificado e que ostenta marcagado CE, a “Clue Period” é uma app de saude e
bem-estar (“Health & Fitness”), ndo carecendo de um processo de avaliacdo
clinica antes da sua colocacdo no mercado. O utilizador que faz a pesquisa nao
é notificado desta diferenca e, pela prépria apresentacao dos resultados na Play
Store, seria expectavel que um utilizador leigo assumisse que os produtos sédo

similares (Figura 6).
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Natural Cycles - 3 Clue Period,
Birth Control @) Ovulation Tracker

About this app 2 About this app

Data safety

Data safety

Dispositivo Health &
Médico Fitness App

Figura 6: Printscreen das apps “Natural Cycles” e “Clue Period” na Play Store da Google e respetiva classificagcdo

(Printscreen efetuado no dia 23 de julho de 2022)

Questbdes por resolver

1.

Devem os fabricantes de smart devices cumprir com as normas e requisitos de
seguranca do MDR se esses dispositivos permitirem que dispositivos médicos
operem através dos mesmos?

Quem deve assumir a responsabilidade por um incidente grave causado por um
erro de hardware, o fabricante da app que é um dispositivo médico, o fabricante
do smart device, ou ambos?

Deve a atividade das app stores ser considerada uma atividade de
disponibilizacdo no mercado ou colocagdo no mercado (consoante a origem da
app)?

Devem as app stores cumprir as obrigacdes aplicaveis aos distribuidores ou
importadores (consoante a origem da app)?

Caso lhes sejam aplicaveis essas obrigacfes, devem estas plataformas registar
a sua atividade de disponibilizacdo no mercado individualmente em cada

Estado-Membro ou deve ser criada uma plataforma europeia Unica para o efeito?
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2) Produtos Fronteira

Considerando a definicdo de dispositivo médico pode-se depreender a existéncia de um
elevado numero de produtos fronteira. De facto, basta que um produto, apesar de similar
a um dispositivo médico, ndo tenha sido concebido pelo seu fabricante com uma
finalidade médica para que ndo se enquadre na definicdo de dispositivo médico do MDR.
E, tal como os dispositivos médicos séo bastante heterogéneos, também o seréo os
produtos fronteira, apresentando diferentes formas e tendo diferentes graus de
diferenciacéo.

Uma das inovagbes do MDR advém precisamente do seu Anexo XVI, onde séo
identificados dispositivos que, apesar de ndo terem finalidade médica, pelo seu perfil e
modo de utilizacdo, passam a ter de cumprir os requisitos de qualidade e seguranca

aplicaveis aos dispositivos médicos.

No entanto, existem ainda varios tipos de produtos nao abrangidos pelo Anexo XVI que,
apesar de ndo serem dispositivos médicos, sao bastante similares aos mesmos, na sua
apresentacdo e até mesmo nas suas reivindicagdes. De facto, a sua similaridade com
dispositivos médicos é tdo elevada que se torna expectavel que, para um utilizador leigo,

estes sejam indistinguiveis dos dispositivos médicos.

No mundo digital e, do modo como séo disponibilizadas as aplica¢des ao utilizador final,
€ comum encontrar exemplos como o supramencionado (Figura 6), onde ao consultar a
pagina da “Natural Cycles”, um dispositivo médico, a propria app store recomenda “apps

similares”, que nao sao dispositivos médicos (Figura 7).

Um outro exemplo desta similaridade ocorre nos aparelhos auditivos, podendo estes ser
dispositivos médicos auditivos ou amplificadores auditivos, sem funcionalidade médica.
Muitos destes produtos tém ainda a agravante de apresentarem marcagédo CE, nédo por
cumprirem os requisitos da MDD ou do MDR, mas sim por cumprirem 0s requisitos da
Diretiva 2014/30/EU, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de

2014, referente a compatibilidade eletromagnética.

Um aspeto importante relativamente a estes produtos advém do facto de néo ser claro
gual a entidade ou autoridade responsavel pela fiscalizacdo de produtos desta natureza

e guais 0s requisitos a que estes estdo obrigados.
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Developer contact

Ads - Related to this app

Figura 7: Printscreen das apps indicadas pela Play Store da Google como sendo similares ou relacionadas com a app

“Natural Cycles” (Printscreen efetuado no dia 23 de julho de 2022)

Questdes por resolver

1.

Devem os operadores que disponibilizam dispositivos médicos no mercado,
sobretudo ao publico em geral, ter o requisito de tornar claro que o produto é um
dispositivo médico?

Devem os operadores que disponibilizam no mercado dispositivos que sdo
passiveis de ser confundidos com dispositivos médicos ter o requisito de tornar
claro que o produto ndo é um dispositivo médico?

A utilizacéo (errada) de dispositivos, que sdo passiveis de ser confundidos com
dispositivos médicos, por utilizadores que carecem da utilizacao de dispositivos
médicos propriamente ditos constitui-se como um risco para a saude publica?
Tém as app stores legitimidade e conhecimento técnico-cientifico para
recomendar apps similares a dispositivos médicos? Trata-se esta recomendagéo
de um ato clinico?

Quem deve assumir os deveres de fiscalizacdo do mercado no que se refere aos
dispositivos que sao passiveis de ser confundidos com dispositivos médicos?
Carece ja o Anexo XVI de uma atualizacdo para inclusdo de novos grupos de

produtos?
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3) Publicidade a dispositivos médicos

A publicidade a dispositivos médicos foi uma das matérias que, apesar de ndo serem
legisladas nas MDD e AIMDD, constam no Decreto-Lei n® 145/2009 (que as transps
para o ordenamento portugués), conjuntamente com as regras de transparéncia. Estas
regras mantiveram-se em vigor, praticamente inalteradas, desde a publicacdo do
Decreto-Lei n° 145/2009 (Decreto-Lei n° 5/2017, de 6 janeiro fez alteracdes as sec¢des

relativas a transparéncia).

Adicionalmente, o MDR introduziu, no Artigo 7°, regras relativamente as reivindicacfes
na documentagdo que acompanha o dispositivo, no processo de disponibilizagdo no
mercado ou entrada em servigo e na publicidade a dispositivos médicos. Segundo o
MDR, é proibido utilizar texto, nomes, marcas, imagens e sinais figurativos ou outros
sinais que possam induzir em erro o utilizador ou o doente no que se refere a finalidade

prevista, seguranca e desempenho do dispositivo.
Esta inducdo em erro pode acontecer:

= Ao atribuirem ao dispositivo fungdes e propriedades de que este ndo dispde;

= Ao criarem uma impressdo errébnea no que respeita ao tratamento ou
diagnostico, a fungbes ou propriedades de que o dispositivo ndo dispde;

= Ao omitirem ao utilizador ou ao doente a existéncia de um risco provavel
associado a utilizacéo do dispositivo de acordo com a sua finalidade prevista;

= Ao sugerirem utilizagdes do dispositivo diferentes das indicadas como fazendo

parte da finalidade prevista para a qual foi efetuada a avaliacdo da conformidade.

N&o obstante a alteracéo introduzida pelo MDR, as regras da publicidade a dispositivos
médicos em vigor em Portugal sdo originarias de 2009, quando o contexto e a sociedade
eram manifestamente diferentes das circunstancias atuais, por exemplo no que se refere

a utilizacao de redes sociais.

De facto, € minha opinido que, por for¢ca do advento das redes sociais e da utilizacéo
em massa das mesmas, se torna necessaria uma reflexdo sobre a eventual necessidade

de modernizar as regras relativas a publicidade a dispositivos médicos.

A titulo de exemplo, as atuais regras de publicidade indicam que (Decreto-Lei n°
145/2009, Artigo 43°, n° 2): “A publicidade de dispositivos médicos pode ser realizada
diretamente pelo fabricante de um dispositivo médico ou, em nome deste, por terceiro,

sem prejuizo do disposto no presente decreto-lei”. Aplicando esta disposicao as redes
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sociais, esta traduzir-se-ia na pagina corporativa do fabricante ou outras pessoas e
entidades com quem esteja acordada a realizacdo de publicidade nas respetivas

paginas, em representacao do fabricante.

No entanto, ndo é claro se ficam excluidas deste @mbito as paginas dos colaboradores
desse fabricante, os quais podem ter um interesse implicito, econémico, de carreira, ou
outros, na promocao do dispositivo. Apesar desse interesse individual, a promocé&o que
fazem nas suas péginas pessoais nas redes sociais ndo é (pelo menos explicitamente)
mandatada pelo fabricante, pelo que, por esta definicdo, podera ndo ser considerada

como publicidade em nome do fabricante.

Se, por um lado, existem argumentos legitimos quanto a necessidade de regulacdo
destas comunicagdes, proibindo a divulgacéo e/ou promocédo de dispositivos médicos,
no sentido de salvaguardar a salde publica, pelo contrario, colocam-se questdes quanto
a liberdade de expressdo de cada individuo para a utilizacdo livre das suas péaginas

pessoais nas redes sociais.

Da minha experiéncia profissional, ao nivel dos operadores econémicos, a tematica da
publicidade a dispositivos médicos é, geralmente, associada a area juridica da empresa.
No entanto, na generalidade dos casos, os profissionais da area de assuntos
regulamentares participam também no processo de revisao do material promocional, na
aprovacdo das mensagens publicitarias e reivindicagbes técnico-cientificas e na

validacdo dos canais pelos quais estas séo transmitidas.

Questbdes por resolver

1. Devem as regras de publicidade a dispositivos médicos ser revistas?

2. Deve a divulgacdo de informacdo promocional sobre dispositivos médicos nas
paginas pessoais nas redes sociais ser regulada para salvaguardar a saude
publica?

3. Deve essa forma de divulgacdo de informagéo promocional ser permitida por
forma a garantir o direito a liberdade de expresséo?

4. Devem as regras de publicidade a dispositivos médicos nas redes sociais ser
diferentes caso se tratem de dispositivos médicos que carecem da mediacéo e

decisdo de um profissional de saude?
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4) Distribuicao aretalho de dispositivos médicos

Uma das grandes alteragdes introduzidas pelo MDR foi o alargamento do ambito da
legislagdo comunitéria aos distribuidores retalhistas de dispositivos médicos. O Decreto-
Lei n°® 145/2009 tornava claro que os requisitos regulamentares descritos apenas eram
aplicaveis aos distribuidores por grosso de dispositivos médicos. No entanto, o MDR, ao
definir os “distribuidores” e as respetivas responsabilidades, alarga o conceito a

qualquer tipo de distribuidor, seja este grossista ou retalhista.

Segundo o MDR, o distribuidor pode ser definido como “qualquer pessoa singular ou
coletiva presente no circuito de comercializacdo, que ndo seja o fabricante ou o
importador, que disponibilize um dispositivo no mercado, até ao momento da
entrada em servi¢co” e, como previamente mencionado, a disponibilizagdo no mercado
como “o fornecimento de um dispositivo, com excecdo dos dispositivos
experimentais, para distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado da Unido no

ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito”

No que toca a distribuicdo a retalho, passardo a ser incluidos os estabelecimentos cuja
area de negdcio seja relacionada com a salde, como séo 0s casos das farmacias, dos
centros auditivos, das casas ortopédicas, dos centros de Gtica, das parafarmacias, entre

outros.

Porém, considerando as definicbes acima expostas torna-se patente que estarao
incluidos no ambito do MDR também os distribuidores cujo perfil e principal area de
negoécio ndo é a disponibilizacdo de dispositivos médicos. Entre estes incluir-se-ao, por
exemplo, os mini, super e hipermercados. De facto, consoante o tipo de dispositivo
médico e respetiva finalidade e perfil de utilizacdo, podem encontrar-se neste Ultimo

grupo de distribuidores diversas empresas bastante distantes da area da saude.

Por exemplo, no que diz respeito aos preservativos, incluir-se-d4o0 as empresas
responsaveis pelos dispensadores autométicos de preservativos, algumas estacdes de
servico e postos de abastecimento de combustivel e ainda alguns estabelecimentos de

entretenimento noturno (como as discotecas).

Um outro exemplo, desde a pandemia de COVID-19 que é prevalente a comercializacao
de mascaras que podem ser dispositivos médicos. Relativamente a estes dispositivos
passam a estar abrangidos estabelecimentos como os postos dos CTT e muitos outros

pontos de venda ao publico destas mascaras.
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Ora, em teoria, ndo existem motivos para que todas estas empresas nao sejam
abrangidas pelo MDR, em virtude de ser benéfico para os utilizadores que esses
distribuidores garantam que, enquanto o dispositivo estiver sob a sua responsabilidade,
as condicbes de armazenagem ou transporte cumprem as condi¢cbes impostas pelo

fabricante.

No entanto, na pratica podem colocar-se questdes quanto a exequibilidade da aplicacéo
deste requisito. Em primeiro lugar, o afastamento generalizado destes distribuidores a
legislacdo aplicavel ao dispositivo médico torna dificil a sua identificagdo pelas
autoridades competentes. Em segundo lugar, mesmo que todos os distribuidores
venham a ser identificados, o seu elevado numero e dispersao territorial dificultariam

severamente a capacidade de fiscalizagdo dos mesmos.

Por ultimo h& ainda que considerar que a aplicacéo rigorosa do MDR e uma abordagem
intensa das autoridades competentes junto destes distribuidores podera levar a que
estes optem pela cessacdo da distribuicdo a retalho dos dispositivos médicos. Esta
cessacdao, por sua vez, pode levar ao aumento da dificuldade no acesso dos utilizadores

aos dispositivos, com consequéncias para a saude publica.

Questdes por resolver

1. Devem ser criadas guidances (nacionais ou europeias) que especifiguem quais
as atividades de distribuicdo a retalho abrangidas pelo MDR?

2. Deve a distribuicdo a retalho de dispositivos médicos ser considerada como
prioritaria pelas autoridades competentes? Ou deve este assunto ter uma
prioridade baixa?

3. Devem existir recursos de fiscalizacdo no mercado dedicados aos distribuidores
a retalho de dispositivos médicos?

4. Que medidas podem e devem ser adotadas para promover uma aproximacao
destes distribuidores as autoridades competentes e a legislagédo aplicavel aos
dispositivos médicos?

5. Que conhecimentos técnico-cientificos devem ter os distribuidores a retalho de

dispositivos médicos e respetivos servicos de atendimento ao publico?
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De acordo com a Classificagcdo Portuguesa de ProfissGes!®, os farmacéuticos sdo
reconhecidos como profissionais de saude, devendo a execucdo das suas tarefas e
fungbes encontrar-se permanentemente adstrita ao conjunto de principios e normas

éticos definidos no Cédigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos.

E no Artigo 5° deste Codigo Deontolégico que podemos encontrar a definicio da

profissdo farmacéutica'®, na qual:

1. O Farmacéutico é um profissional de salide com competéncias para executar todas
as tarefas que respeitam ao medicamento e outras tecnologias de saude, as
analises clinicas e de genética humana ou analises de outra natureza e de idéntico
modo suscetiveis de contribuir para a salvaguarda da salde publica e do
equilibrio ecolégico, bem como todas as a¢bes de educacao dirigidas a
comunidade no &mbito da promocao da salde e prevencgao da doenca.

2. O Farmacéutico exerce a sua profissdo pautando-se pelos valores da
disponibilidade, atencdo, dignidade para consigo e com 0s outros, cuidado,
altruismo, empatia, compaixao, tolerancia, prudéncia e esperanca, seja qual for o
seu setor de atividade, nomeadamente garantindo a cada pessoa em contexto de
salude o cuidado humano e tecnicamente adequado a sua situacdo concreta,
com base na melhor evidéncia cientifica disponivel.

3. No exercicio da sua profissédo, o Farmacéutico deve ter sempre presente o elevado
grau de responsabilidade que nela se encerra, bem como os deveres éticos de a
exercer com a maior honestidade, integridade, diligéncia, rigor cientifico, zelo
e competéncia e de contribuir para a concretizacdo dos objetivos da politica

de saude.

Encontram-se assinalados acima os principios éticos que guiam e sempre guiaram a
minha prética profissional na area dos assuntos regulamentares e 0s quais considero
levarem as melhores praticas dos profissionais de assuntos regulamentares no exercer

das suas funcdes.

De facto, € minha forte convic¢éo que os farmacéuticos que atuam na &rea dos assuntos
regulamentares desempenham as suas fun¢des em toda a plenitude quando, para além

de garantir que a organizacdo em que estao integrados opera de acordo com as normas
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técnicas de seguranca e qualidade, garantem também, pela natureza das suas funcoes,
que a organizacdo opera de modo ético, no sentido de concretizar objetivos de salde
publica e de acordo com os principios da honestidade, integridade, diligéncia, rigor, zelo

e competéncia, especialmente caso estas sejam operadores econémicos.

Atualmente, os farmacéuticos interagem com os dispositivos médicos em varios pontos
do ciclo de vida dos mesmos. Tanto na dispensa de dispositivos médicos, na farmécia
comunitaria, como na gestdo dos mesmos, na farmécia hospitalar, na producdo, na
indastria e ainda na colocacédo e disponibilizacdo no mercado, na area dos assuntos

regulamentares.

Conforme previamente mencionado, as equipas no setor do dispositivo médico sdo
multidisciplinares, verificando-se também essa tendéncia, nas equipas de assuntos
regulamentares, técnicas e de qualidade. Esta & positiva por permitir a integragdo de
conhecimentos técnico-cientificos e perspetivas diferentes na procura de solu¢des. No
entanto, a demasia da multidisciplinaridade pode ter efeitos negativos se ofuscar aquele
gue devera ser o foco de todos os intervenientes na area da saude, a promocdo dos
melhores cuidados de salde para os doentes e cidaddos. E minha opinido que os
farmacéuticos, por fundirem a vertente técnico-cientifica e a vertente ética, promovem o
equilibrio do funcionamento das equipas que atuam na area dos assuntos
regulamentares e contribuem para que os operadores econémicos atuem de modo ético

na prossecucao dos objetivos de saude publica.

E, pois, com satisfacdo que verifico que, apesar de n&o existir um requisito legal que os
obrigue a integrar farmacéuticos nas suas equipas, muitos operadores econémicos no
setor do dispositivo médico (especialmente os de maiores dimensdes e/ou integrados
em estruturas multinacionais) jA os incorpora nas suas equipas de assuntos
regulamentares, técnicas e/ou de qualidade. Tal, necessariamente, dever-se-4 ao
reconhecimento por parte destes operadores econémicos, do aporte do farmacéutico as

suas operacGes como um fator para o sucesso da organizacao.

No entanto, apesar de serem um membro importante na comunidade dos profissionais
de assuntos regulamentares, os farmacéuticos ndo sao plenamente reconhecidos, no
setor do dispositivo médico, como a classe profissional de referéncia para a realizagéo

desta atividade.
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Face a todas as teméticas analisadas ao longo desta dissertacéo, torna-se relevante
refletir como podem os farmacéuticos vir a contribuir no futuro para que o setor do
dispositivo médico va ao encontro dos objetivos da politica de saide com qualidade,

seguranca e de modo ético.

Conforme previamente mencionado, segundo o Cddigo Deontolégico da Ordem dos
Farmacéuticos: “O Farmacéutico € um profissional de salde com competéncias para
executar todas as tarefas que respeitam ao medicamento e outras tecnologias de
saude (...)", porém, é minha opinido que, atualmente, o farmacéutico é sobretudo

preparado para executar as suas tarefas no setor do medicamento.

Acredito que, o relativo afastamento do farmacéutico ao setor do dispositivo médico
(quando comparado com o setor do medicamento), constitui-se como uma perda de

oportunidade para o setor e para a profissao.

Atualmente, as equipas de assuntos regulamentares do setor do dispositivo médico séo
compostas por equipas multidisciplinares bastante diversificadas, nao existindo
nenhuma classe de profissionais de salde ou de outra area de conhecimento (exemplo:
engenharia) de referéncia no setor. Essa lacuna cria espago para que uma classe
profissional trabalhe no sentido de reivindicar os seus profissionais como “Os

especialistas da qualidade dos dispositivos médicos”.

Tal reivindicacdo podera mesmo levar a potenciais riscos de salde publica, ja que
podera ser feita por uma classe profissional que, contrariamente aos farmacéuticos e
restantes profissionais de saude, ndo possua os conhecimentos técnico-cientificos e/ou

reconheca os desafios éticos da promocao do cuidado do doente e cidadé&o.

De facto, mesmo quando comparados as restantes classes de profissionais de saude,
€ minha opinido que os farmacéuticos estdo especialmente habilitados para contribuir
para a garantia de que o setor do dispositivo médico opera com qualidade, com
seguranca e de modo ético. Tal ocorre porque os principios de qualidade, seguranca e
eficacia no processo de concecao, fabrico, distribuicao e vigilancia ja estarem incluidos,
desde longa data, no curriculo do farmacéutico, quando aplicados ao setor do

medicamento.
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Desta forma, ndo seria necessario que os farmacéuticos adquirissem este tipo de
conhecimentos e boas praticas “a partir do zero”, apenas que fossem feitas as devidas
adaptacBes aos curriculos para que o setor do dispositivo médico seja abordado em

maior detalhe.

Ao nivel dos profissionais ja em fungfes, sdo de destacar as iniciativas da Ordem dos
Farmacéuticos e do respetivo Conselho do Colégio de Assuntos Regulamentares que
se debrugcam sobre o setor do dispositivo médico. O numero crescente de eventos onde
esta temética é abordada, especialmente desde a publicacdo dos Regulamento (UE)
2017/745 e 2017/746 (referentes a dispositivos médicos e a dispositivos para
diagnéstico in vitro), evidencia o reconhecimento da relevancia do setor do dispositivo
médico pela Ordem dos Farmacéuticos.

No entanto, ao nivel da formacdo dos futuros farmacéuticos, aparentam existir ainda
algumas lacunas. Ao longo dos Ultimos anos, tive a oportunidade de lecionar algumas
aulas na Unidade Curricular de Dispositivos Médicos, uma disciplina opcional na
Faculdade de Farméacia da Universidade de Lisboa (onde me graduei). Desta
experiéncia tornou-se patente para mim que o ensino dos futuros farmacéuticos, pelo
menos nesta faculdade, continua focado na preparacdo destes profissionais para
executarem as suas funcdes no setor do medicamento, deixando-os pouco preparados

para o fazerem no setor do dispositivo médico.

E importante denotar que a integracio destes conhecimentos se torna fundamental para
que os farmacéuticos possam vir a ser reconhecidos universalmente como a classe
profissional de referéncia para os assuntos regulamentares, técnicos e de qualidade no

setor do dispositivo médico.

Atualmente, no setor do dispositivo médico, ndo existem requisitos na legislacdo que
obriguem os profissionais de assuntos regulamentares e 0s responsaveis técnicos a

possuir formacdo académica na érea das Ciéncias Farmacéuticas.

Nesse sentido, os farmacéuticos recém-graduados que pretendam operar neste setor
terdo de competir com profissionais de outras areas e classes profissionais, muitos dos
guais (por ndo terem 5 anos de formacao académica de ensino superior) poderao ter ja
mais experiéncia laboral. Deste modo, para demonstrarem o valor que poder&o aportar
a entidade empregadora, os farmacéuticos recém-graduados necessitam de apresentar

conhecimentos técnico-cientificos mais aprofundados e atualizados.

35



O Farmacéutico e o Setor do Dispositivo Médico
O Futuro do Farmacéutico no Setor do Dispositivo Médico

Esta questéo é sobretudo relevante ao subsetor dos dispositivos médicos propriamente
dito, e ndo tanto ao subsetor dos dispositivos para diagndstico in vitro, onde o
farmacéutico é responsavel pelas andlises clinicas e pelo manuseio dos dispositivos,

bem como pela base de conhecimento técnico-cientifico associada aos dispositivos.

Considerando que a formagdo académica inclui ja conhecimentos das areas de
Anatomia, Histologia, Fisiologia, Fisiopatologia e Imunologia, seria apenas necessario
incluir no programa curricular conhecimentos que englobassem as terapias ndo

farmacoldgicas, tal como as que advém da utilizacédo de dispositivos médicos.

De facto, atualmente, este tipo de conhecimentos sao jA uma necessidade para a correta
pratica farmacéutica na farmacia comunitaria, onde dispositivos médicos como 0s
preservativos, as camaras expansoras, 0 material para tratamento de feridas, os
dispositivos médicos para apoio ao doente ostomizado e os dispositivos médicos para

a retengdo ou incontinéncia urinaria sdo dispensados diariamente.

Numa nota mais particular, considero que, para que esta transformagéo possa ocorrer,
os farmacéuticos que atuam na &rea dos assuntos regulamentares terdo de

desempenhar um papel fundamental.

Em primeiro lugar, porque sdo os farmacéuticos que atualmente mais interagem com o
setor do dispositivo médico, fazendo-o a varios niveis: nas operagdes dos intervenientes
do setor, no acesso ao mercado, na producdo de dossiers técnicos associados a
concecdo e ao desenvolvimento do produto, na gestdo dos sistemas de gestdo de

gualidade, na vigilancia e monitorizagdo pos-comercializagédo, entre outros.

Também, porque, por trabalharem e analisarem diretamente a legislacao setorial, estes
farmacéuticos serdo os mais habilitados a compreender as definicbes do setor, a sua

abrangéncia e os seus limites.

Tal como indicado anteriormente, existem ainda alguns desafios regulamentares, cuja
resolucdo carecerd de uma resposta que tenha em conta os aspetos legais,
regulamentares, técnico-cientificos, éticos e de saude publica. Para esse efeito, sera

necessario encontrar consensos entre os varios intervenientes do setor.

Por estarem altamente capacitados, para além de participar na procura de solu¢des aos
desafios regulamentares identificados, considero que os farmacéuticos devem liderar

essa discussdo, visto ndo sé possuirem o0s conhecimentos técnico-cientificos e
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regulamentares como também os principios éticos necessarios para que as solucdes

encontradas sejam equilibradas e deem resposta aos desafios identificados.

De igual modo, € minha opinido que se os farmacéuticos se removerem dum papel de
lideranca poderéo estar a criar espaco para que outra classe profissional, eventualmente
menos habilitada, assuma esse papel. Caso tal venha a acontecer nao s6 ocorrerdo
perdas de oportunidade para a profissdo e para a qualidade e seguranca do setor do

dispositivo médico, como poderdo existir mesmo consequéncias para a saude publica.
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Conclusao

O setor do dispositivo médico é um setor caracterizado por elevados niveis de:

= heterogeneidade, assumindo o0s produtos varias formas e niveis de
diferenciacéo;

= multidisciplinaridade, advindo os produtos de véarias areas de conhecimento e
refletindo as equipas dos intervenientes do setor esse facto;

= inovacao, existindo diversos setores de atividade que todos os anos colocam
novos dispositivos médicos no mercado;

= fragmentacdo, sendo o setor composto por centenas de milhares de produtos

diferentes e dezenas de milhares de operadores econémicos.

7

Este setor é composto por diversos intervenientes destacando-se os operadores
economicos (fabricantes, importadores e distribuidores), que colocam e disponibilizam
dispositivos no mercado; organismos notificados, a quem lhes € delegado as funcdes
de avaliacdo de conformidade; autoridades competentes, que implementam a legislacdo
setorial e fiscalizam o mercado; instituicbes de salde, que prestam cuidados de saude;

e os utilizadores, que utilizam o dispositivo médico propriamente dito.

O facto do setor do dispositivo médico ser tao rico em diversidade advém também da
propria legislacdo setorial, onde o dispositivo médico € classificado como tal consoante
o fabricante designe que o produto tem uma finalidade médica e que os resultados
pretendidos sejam atingidos sem recurso a meios farmacol6gicos, imunol6gicos ou

metabdlicos.

Esta definicdo advém da Diretiva 93/42/CEE (relativa a dispositivos médicos) que, em
conjunto com a Diretiva 90/385/CEE (relativa a dispositivos médicos implantaveis
ativos), foi a legislacéo de referéncia para o setor do dispositivo médico. Ao longo do
seu periodo de vigéncia (28 anos e 31 anos, respetivamente) estas Diretivas foram alvo

de varias alteracdes que lhes permitiram manter-se atualizadas e regular o setor.

Estas Diretivas representaram os primeiros esforcos de harmonizacdo de requisitos
técnicos em todo o espaco da UE, criando um mecanismo comum de protecao dos
doentes e de garantia da seguranca e qualidade dos dispositivos médicos, sendo o

elevado periodo de vigéncia das mesmas um testamento do valor dos ganhos obtidos.
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No entanto, por serem Diretivas, os Estados-Membros puderam adaptar a legislacéo
durante a sua transposi¢do, consoante os seus entendimentos da mesma, levando ao

aparecimento de diferentes préticas entre os paises.

Esse facto, associado a necessidade de criacdo de requisitos mais robustos e que
respondessem ao paradigma atual, levou ao desenvolvimento e publicacdo de uma
nova legislacdo setorial, 0 Regulamento (UE) 2017/745.

Este Regulamento introduziu varias ferramentas regulamentares para o setor, como sao
0s casos do sistema de identificacdo Unica de dispositivos, da EUDAMED, da criacdo
do cartdo de implante, do aumento dos requisitos de avaliagdo clinica necessarios para
a colocacdo no mercado, do aumento das responsabilidades de vigilancia e
monitoriza¢ao poés-comercializacdo e da criacdo de uma nova estrutura de governance,
o MDCG.

O Regulamento entrou em aplicacdo em 2021 e representa um esfor¢co ainda maior de
harmonizacgéao dos requisitos técnicos referentes a dispositivos médicos na UE, uma vez
gue, contrariamente as Diretivas, é aplicado diretamente no ordenamento de cada pais,

nédo permitindo que os Estados-Membros fagam adaptagdes a legislagéao.

No entanto, apesar de ser aplicado diretamente nos ordenamentos nacionais de cada
Estado-Membro, da ainda a possibilidade que estes deliberem sobre alguns assuntos
pré-determinados, como sdo 0s casos do reprocessamento de dispositivos médicos de
uso Unico e o registo de operadores que fagcam disponibilizacdo no mercado no seu

territ6rio, bem como dos respetivos dispositivos disponibilizados.

Estas legislacbes europeias resultaram e resultardo em legislacdes nacionais. No que
diz respeito as Diretivas, estas foram transpostas pelo Decreto-Lei n°® 145/2009 que,
para além da transposicao, legislou sobre outras matérias criticas do setor do dispositivo
médico, como séo o0s casos da publicidade e da transparéncia. Ja o Regulamento, ndo
necessitara de transposi¢do, mas resultara num Decreto-Lei que execute, em Portugal,

0s assuntos deixados em aberto pela legislagéo europeia.

Apesar do forte avanco e inovacédo regulamentar de que o setor do dispositivo médico
foi alvo, existem ainda alguns desafios regulamentares cujas respostas carecem de um
debate alargado pelas comunidades dos profissionais de assuntos regulamentares, dos

profissionais de saude e dos doentes/utentes.
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Nesta dissertacdo foram identificados alguns destes desafios, relacionados com
produtos relativamente novos, mas alinhados com aquela que é a tendéncia de varias
industrias: a digitalizacdo. Destes desafios, resultam algumas questbes com impacto na

saude publica, como séo por exemplo:

= Quem detém a responsabilidade por acontecimentos adversos quando o
hardware ndo é um dispositivo médico e o software é?

= Deve existir transparéncia das plataformas que disponibilizam e recomendam
apps?

= Devem os produtos fronteira ser claramente identificados como produtos que
nao sao dispositivos médicos?

= Qual o equilibrio pretendido entre a promog¢éo da saude publica e o direito a
liberdade de expressao?

= Qual o nivel de escrutinio a que devem ser obrigados os distribuidores a retalho

de dispositivos médicos?

Estes desafios e respetivas questdes resultantes sao algumas das matérias onde os
farmacéuticos, especialmente os que operam na area dos assuntos regulamentares,
podem aportar mais valor. Este potencial existe porque, pelo seu préprio Cdadigo
Deontoldgico, os farmacéuticos estdo vinculados a um exercicio de fun¢des que tenha
em conta 0os conhecimentos técnico-cientificos e os principios éticos de idoneidade,
honestidade e responsabilidade, na promoc¢édo dos melhores cuidados de salde e de

prossecucao dos objetivos de saude publica.

Os farmacéuticos interagem ja frequentemente no setor do dispositivo médico e nos
operadores econdmicos, fazem-no sobretudo na area dos assuntos regulamentares. No
entanto, € minha opinido que estes devem assumir um papel ainda mais preponderante,
assumindo um papel de lideranga na obtencdo de consensos para resposta aos desafios

regulamentares como os que foram identificados.

E ainda minha opini&io que os farmacéuticos est&o altamente capacitados para assumir
essa lideranga e se cimentarem enquanto “especialistas da qualidade dos dispositivos
médicos”, sendo para isso necessario um esfor¢o de alargamento dos conhecimentos,

que atualmente sdo maioritariamente aplicados ao setor do medicamento.

Apesar de esses esfor¢os estarem ja a ser realizados, crescentemente, pela Ordem dos

Farmacéuticos, junto dos farmacéuticos em funcdes, € minha experiéncia profissional
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que tal ainda ndo se sucede nos curriculos de formacdo de futuros farmacéuticos,

existindo por isso uma janela de oportunidade para atuacéo.

E ainda minha opinido que, caso o farmacéutico ndo atue nessa capacidade, se estara
a incorrer numa enorme perda de oportunidade, com potenciais impactos na saude
publica. Tal ocorrerd, porque se estara a criar um espaco para que uma outra classe

profissional, eventualmente menos capacitada, assuma essas funcoes.

Por ultimo, é minha opinido que os farmacéuticos que atuam na area dos assuntos
regulamentares ocupam uma posi¢cao chave para que ocorra essa transformacao, pois
sdo os farmacéuticos que mais interagem com os dispositivos médicos, 0s que mais
conhecem as respetivas disposicdes legais e os mais familiarizados com as

particularidades deste setor.

Ao longo desta dissertacao procurei fazer uma representacdo do dispositivo médico e
apresentar os motivos pelos quais considero o farmacéutico como um elemento

essencial para o setor, mantendo-me, no entanto, consciente dos meus vieses.

Considero que o setor do dispositivo médico é um setor de atividade Unico na medida
em que tem um potencial impar para a melhoria dos cuidados de saulde publica,
destruindo as barreiras entre a realidade e o que até ha pouco tempo seria considerado

ficcdo cientifica.

No entanto, este elevado grau de inovacao e a existéncia de produtos provenientes de
tantas areas de conhecimento podera representar também um risco para a saude
publica, caso o setor ndo seja devidamente regulado e ndo existam orientacfes
técnicas, cientificas e éticas que o guiem. Por esse motivo, considero que o
farmacéutico esta capacitado para desempenhar esse papel e permitir que o dispositivo
médico alcance o seu potencial na melhoria dos cuidados de salde e da qualidade de

vida dos utilizadores.

Nesse sentido, procurei nesta dissertacdo descrever em maior detalhe as oportunidades
para o setor, apresentando alguns motivos que possam fundamentar o envolvimento

mais profundo do farmacéutico no mesmo.

41



O Farmacéutico e o Setor do Dispositivo Médico
Bibliografia

10.

Bibliografia

Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017 (legislacdo consolidada);
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-
20200424&from=EN, consultado no dia 16 de julho de 2022

The European Medical Technology Industry in figures 2021; MedTech Europe;
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/06/medtech-europe-
facts-and-figures-2021.pdf, consultado no dia 16 de julho de 2022

Enquadramento Regulamento (UE) 2017/745 (inglés); Comissdo Europeia;
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_en, consultado no dia
16 de julho de 2022

Guia Azul de 2022; Comunica¢édo da Comisséao; https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=0J:C:2022:247:FULL&from=EN, consultado no dia 16
de julho de 2022

Diretiva 93/42/CEE, de 14 de junho de 1993; https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=EN, consultado no dia 16 de
julho de 2022

Diretiva 90/385/CEE, de 20 de junho de 1990; https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31990L0385&from=EN, consultado no dia 17 de
julho de 2022

Tipos de legislacdo europeia (portugués); Comissao Europeia; https://european-
union.europa.eu/institutions-law-budget/law/types-legislation_pt, consultado no dia
17 de julho de 2022

Resoluc¢do do Conselho 85/C 136/01, de 7 de maio de 1985; https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=LEGISSUM:121001a, consultado
no dia 17 de julho de 2022

Diretiva 93/68/CEE, de 22 de julho de 1993; https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0068&from=PT, consultado no dia 17 de
julho de 2022

Diretiva 90/385/CEE, de 20 de junho de 1990 (legislacéo consolidada); https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:01990L0385-
20071011&from=EN, consultado no dia 17 de julho de 2022

42


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&from=EN
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/06/medtech-europe-facts-and-figures-2021.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/06/medtech-europe-facts-and-figures-2021.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=EN
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/law/types-legislation_pt
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/law/types-legislation_pt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=LEGISSUM:l21001a
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=LEGISSUM:l21001a

O Farmacéutico e o Setor do Dispositivo Médico
Bibliografia

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Diretiva 93/42/CEE, de 14 de junho de 1993 (legislacdo consolidada); https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:01993L0042-
20071011&from=EN, consultado no dia 17 de julho de 2022

Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017; https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=PT, consultado no dia 17 de
julho de 2022

Infografia Regulamento (UE) 2017/745 referente a dispositivos médicos; Comissao
Europeia; https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_infographic-new-
reg_en_0.pdf, consultado no dia 17 de julho de 2022

Grupos de Trabalho do Grupo de Coordenacédo de Dispositivos Médicos;
Comissao Europeia; https://health.ec.europa.eu/medical-devices-dialogue-
between-interested-parties/medical-device-coordination-group-working-groups_en,
consultado no dia 17 de julho de 2022

Regulamento (UE) 2020/561, de 23 de abril de 2020; https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0561&from=PT,
consultado no dia 23 de julho de 2022

Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de junho (legislagéo consolidada); Diario da
Republica Eletronico; https://dre.pt/dre/legislacao-consolidada/decreto-lei/2009-
34519175, consultado no dia 23 de julho de 2022

Circular informativa n.° 066/CD/550.20.001; INFARMED, I.P.;
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4183417/Distribui%C3%A7%C3%A30+d
e+dispositivos+m%C3%A9dicos+-
+Aplica%C3%A7%C3%A30+do+Regulamento+dos+Dispositivos+M%C3%A9dicos
+%28RDM%29/43af545e-2822-e557-9b7d-9464db718bd5?version=1.0,
consultado no dia 23 de julho de 2022

Classificag&o Profissional de Profissdes 2010; Edigcao 2011; INE, I.P.;
https://www.ine.pt/ngt_server/attachfileu.jsp?look_parentBoui=458127556&att_disp
lay=n&att_download=y, consultado no dia 23 de julho de 2022

Regulamento n.° 1015/2021, de 20 de dezembro; Ordem dos Farmacéuticos;
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/documentos/0014300159 469595878620
679aa0a805.pdf, consultado no dia 23 de julho de 2022

43



