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RESUMO

Na sequéncia do Mestrado em Gestao, realizado Ad_.AAo0 ano lectivo 2010/2012,
e de forma a obter o grau de mestre em Gestaoehdizado este trabalho de
investigacdo que pretende evidenciar 0S riscosSOCE&®S ao processo de
reprocessamento dos dispositivos médicos, em Rdrtinfluenciadores na orientacéo

do negadcio.
A primeira fase desta investigacao passou peldhresdo tema.

Inicialmente, avangcamos com a questdQuais as barreiras a implementacdo da
directiva europeia, para o reprocessamento dos adigiyos médicos ndo activos em
Portugal? — que conduziu a temati¢c® Controlo de Qualidade dos Dispositivos
Médicos em Portugal - Reprocessamento dos Dispositiédicos ndo activospela
actual relevancia, com a publicagédo do DecretoN®il45/2009 de 17 de Junho de
2009, que transpds para a ordem juridica intefDaectiva 2007/47/CE, da Comisséo,
de 05 de Setembro de 2007. Por ser um tema rezeotgroverso, houve a necessidade
de abandono da metodologia pela auséncia de is¢eresparticipacdo em entrevistas
semi-estruturadas, que culminou na falta de c@mig e substancia cientifica,

requisitos fundamentais para esta investigacao.

Por isso, numa segunda fase, importava desenvatvarpesquisa que demonstrasse de
forma educativa os riscos inerentes a um reprogesta ineficaz dos dispositivos
médicos reutilizaveis que perigam a salde publinaPertugal en locca Entédo, a
questdo —Em que medida o controlo de qualidade dos dispmsitimédicos, em
particular dos instrumentos cirdrgicos reutilizaseemprestados a unidades de saude,
resulta em seguranca para a saude publicashduziu a tematic® controlo de

qualidade dos dispositivos médicos reutilizaveisPamugal.

No enquadramento tedrico sdo abordados aspectusoreddos com os DM e a gestdo
de risco e de qualidade dos DM, a sua regulamemtagépacto nas politicas de gestao,
em termos de aplicabilidade do processo de remageEnto que incentivam a cultura
de orientacdo ao erro e seguranca, diferenciaddaasorganizacbes fidveis e de

exceléncia.
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Para proceder ao estudo, metodologicamente o é#@drdagem utilizada é a pesquisa
exploratdria, recorrendo a metodologia de analisalitgtiva, na abordagem do
problema. Os principais meéetodos empregados foranobservacdo directa do

investigador (1), as entrevistas (2) e analise ohecual (3).

Esta andlise € de grande relevancia para as oagéeig, no sector da saude, por
envolver investimentos e recursos consideraveiscqustituem um relevante encargo
financeiro ndo so6 para as unidades de saude, carap fabricantes, representantes e

distribuidores.

Este conhecimento permite uma reflexdo mais swastantsobre o processo de
reprocessamento dos dispositivos médicos, contidloiinomeadamente, para reforgar
0S niveis de seguranca, gestdo do risco operacimgral como para melhorar a
sustentabilidade econdmica, financeira e ambietdal organizacbes prestadoras de

cuidados de saude.

Também, o tema é relevante para a comunidadefaargipara a sociedade em geral.

Palavras-chave: Gestdo do Risco em Saude, Gestdo em Salde eiRedtl de

Dispositivos Médicos.
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ABSTRACT

Following the Master in Management, held in UATUAthe academic year 2010/2012,
with the purpose of obtaining a master's degraeanagement, this research work was
carried out to highlight the risks associated wddtontaminating medical devices in

Portugal, drivers of business orientation.
The first stage of this research was to selecstifgect.

Initially, we move forward with the question - Whatre the barriers to the
implementation of the European Directive for deeomhating non active medical
devices in Portugal? - this led to the subject "Qumlity Control of Medical Devices in
Portugal - Decontaminating non active Medical Desi¢ the current relevance with the
publication of Decree-Law No. 145/2009 of 17 Jur@®2® which transposed the
Portuguese law Directive 2007/47/EC, the Commissio®5 September 2007. Being a
recent and controversial topic, it was necessaabtmdon the methodology due to the
lack of interest in participating in semi-structdir@terviews, which resulted in the lack
of consistency and scientific substance, the fureddal requirements for this

investigation.

Therefore, in a second stage, it was importanteteelbp a research that showed in an
educational manner the risks inherent from an eutife decontaminating process of
reusable medical devices that endanger public lhéalPortugal andn locca So the
guestion -To what extent the quality control of medical desidn particular reusable
surgical instruments loaned to health uniésults in safety to public healtifhe issue

led toThe quality control of reusable medical devicePantugal

In the theoretical framework are discussed aspetased to the MD and the risk and
guality management of MD, its regulation and impattmanagement policies, in terms
of applicability of the decontaminating processt teacourage a culture of safety and

orientation error, differentiating reliable and ekence organizations.
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To conduct the research, the methodological apprsaexploratory research, using the
methodology of qualitative analysis, in addresshegproblem. The main methods used

were direct observation of the investigator (1¢miews (2) and document analysis (3).

This research is of great importance for orgarozegtiin the health sector, because it
involves considerable investment and resources dbastitute a significant financial
burden not only for the health units, as well asf@nufacturers, representatives and
distributors.

Such knowledge allows a sustained reflection on phacess of decontaminating
medical devices, contributing in particular to stghen security levels, operational risk
management and to improve the economic, financidl environmental organizations

providing health care.

Beyond that, the subject is relevant for the sdierdtommunity and society in general.

Keywords: Manage the Risk at Healthcare, Healthcare Managemed Reuse of
Medical Devices.
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1. INTRODUCAO

1.1. Apresentacao e Formulacao do Problema

A industria dos DM (dispositivos médicos) foi fuidanos Estados Unidos de América
e foi 0 maior sucesso econdmico. Esta industrigiptisou o surgimento de numerosas
tecnologias para salvar vidas e melhorar a quadidivida. Por exemplo, nos anos
cinquenta e sessenta, as invengdes tecnolégicas osmestimuladores cardiacos e a
protese de véalvula cardiaca permitiram o acessoiliteres de americanos, a opg¢des
de tratamento que nunca tinham existido (Citron2@11, p. 23).A diversidade dos DM
€ enorme, podendo variar entre os dispositivoxbasiomo as luvas e os dispositivos
complexos como os estimuladores cardiacos (Mask], 2004, p. 296). Os DM
diferenciam-se pela classificacdo, tipologia e ggmem de uso Unico ou multiplo. Um

dos tipos de utilizacdo € o foco deste estudo: wtiizacao multipla.

Os primeiros dispositivos foram concebidos comdizaido mdltipla, ou seja
reutiliziveis e eram reprocessados por esterilizagdapor. A forma, alesign o
tamanho e 0s materiais resistentes em que eramddbs, tais como o vidro, metal ou
borracha, facilitavam a reutilizacdo destes digpos (Comissdo das Comunidades
Europeias, 2010, p. 2).

Mas, a revolucdo dos plasticos, associada ao apeneiv de doencas transmissiveis
pelo sangue, como a hepatite e o virus da imurméefia humana, por reutilizacéo de
seringas contaminadas, proporcionaram e impulsaomar desenvolvimento de DM de
uso unico. Estes cada vez mais sofisticados e exogfl como os DM para

procedimentos minimamente invasivos que devido uss saracteristicas, lumenes
estreitos e mecanismos delicados e intricadosdga®is ou mesmo impossiveis, de
serem submetidos a um processo de reprocessamiciente, eficaz e seguro

(Comisséo das Comunidades Europeias, 2010, pp).2 -

Embora o DM de uso unico assegure a funcionalidadsterilidade e a prevencao de

infeccdo cruzada, existe, de acordo com o relat®ig008 da CADTH, uma vantagem
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financeira para o fabricante ao definir o DM ddizdagdo Unica. A colocagcdo no
mercado destes dispositivos € mais célere do gios &M de utilizacdo multipla por
diferentes requisitos de documentacéo e validag&oagilizam o processo e o tornam
menos dispendioso para o fabricante. De salientarséncia do requisito de prova em
como o dispositivo de utilizacdo unica ndo podersprocessado (Polisena, J.; et al,
2008, p. 1), ou seja ndo pode ser de utilizacadiptall

Por isso, a definicdo de “utilizacdo” dos dispesii médicos tem sido alvo de interesse
e de discussdo. Como resultado, existem paiseseguecessam o0s dispositivos de
utilizagdo Unica contrariando as instrucbes do idabte e, por conseguinte, a

legislacéo, as recomendacdes e as boas préticas.

Neste sentido, a probleméatica do reprocessamersgddb bifurca em dois temas: o
reprocessamento de DM de utilizagdo Unica e o iiragBio multipla (INFARMED,
2005, pp. 1 - 4). Sendo que o reprocessamento del®Milizacdo maltipla inclui uma
outra variavel relevante: o regime de empréstimmskeumentos cirdrgicos as unidades
de saude (INFARMED, 2008, pp. 1 - 5), que serd ¢eabb de estudo nesta
investigacdo. O estudo de caso incide sobre umaesmpm que cerca de cinquenta por

cento do seu volume de negdcio provem deste reggneenpréstimo de curto prazo.

Uso Unico )
- Legislagéo
Reprocessamento
DM ~ - Boas prétiCﬂS‘ SEGURANCA
Uso multiplo
- Recomendacdes

—

Figura 1 - Problematica

Todos os DM devem ser utilizados de forma correctaegura para resultar na
prestacdo, efectiva e eficiente, de cuidados ddesdtstes devem funcionar conforme
previsto e a sua utilizacdo nao pode prejudicaacepte, nem propagar infecgdes. A
equipa de enfermagem e demais profissionais deesdénkem garantir a seguranca e

eficiéncia de todos os DM que utilizam. A saudeegusanca no fornecimento e
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utilizagdo dos DM envolvem questdes legais, étecae saude publica (Fullbrook, S,
2007, pp. 52 - 54). Assim, pretende-se que, cordayaconsiderandos evidenciados na
Directiva 93/42/CEE:

» aharmonizacao das disposicfes nacionais garansaguaanca e a proteccao da
saude dos doentes, dos utilizadores, e, se adlicdweutras pessoas, no que
respeita a utilizacdo dos dispositivos médicos, fpama a assegurar a livre
circulacao dos referidos dispositivos no mercadiermno;

» o0s dispositivos médicos proporcionem um elevadelnde proteccdo aos
doentes, utilizadores e terceiros, bem como alcarcaivel de funcionamento

gue lhes é atribuido pelo fabricante.

Por conseguinte, um dos objectivos essenciaisakepte directiva € a conservacgao ou

a melhoria do grau de proteccéo alcancado nososstadmbros.

Por isso, sentimos particular curiosidade em sabdéorma como as organizagdes
reagem perante a necessidade de conformidade megntkr. Neste sentido, realizou-se
um estudo de caso com uma empresa do sector, ZIMMER, com o principal
objectivo de averiguar qual o contributo da nowgutementacdo europeia (Directiva
2007/47/CE) e legislacdo nacional (Decreto-lei A%/2009) para a qualidade do
reprocessamento dos instrumentos cirlrgicos reaniis cedidos por empréstimo as
unidades de saude. Também, o estudo pretende eeashatitudes e reaccdes dos
intervenientes, as suas principais barreiras euliifades perante a nova regulamentacéo

e legislacéo.

Para tentar dar resposta a estas questfes, dessnlimoa estratégia de recolha dos
dados que se baseou, fundamentalmente, na obserdagéta do investigador, em

entrevistas e analise de documentos.

Neste capitulo, sdo descritos de forma sintéticdao®s que estdo na origem deste
estudo, abordando as razdes pessoais e profissidmanvestigador (a justificativa da
escolha do tema), o objectivo a que se propostredtalho, a forma como se apresenta

esta dissertacdo e os critérios considerados nadaecao.
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1.2. Justificativa

A motivacao para a realizacdo deste trabalho pdetigonstatacdo de ambiguidade de
interpretacdo da legislacdo e de boas praticas dijieultam a actividade das

organizacdes neste sector.

A experiéncia profissional evidenciou a necessidsElem estudo aprofundado devido
a ambiguidade e auséncia de objectividade do tessnciada a incipiente ou nula
fiscalizacdo nas organizacOes. Esta percepcao usymgiticularmente vincada na
controversa e complexa interpretacdo vivida aquaddopublicagdo da Directiva
2007/47/CE e posterior transposicdo do Decretor%il45/2009, que, ainda hoje,

podera conduzir a inconformidades no sector daesaud

A partir desta percepcédo inicial, procurou-se awen qual o contributo da nova
regulamentagdo comunitéria (Directiva 2007/47/CHgéslacdo nacional (Decreto-Lei
n°® 145-2009) para a qualidade do reprocessamentdngteumentos cirlrgicos

reutilizaveis cedidos por empreéstimo as unidadesadde.

Neste contexto, também, importa perceber as atitadeaccdes dos intervenientes, as

principais barreiras e dificuldades perante a rexigéncia regulamentar e legal.

1.3. Objectivos

Tem por objectivo principal averiguar o contribat® nova regulamentacdo europeia e
legislacdo nacional para a qualidade do reprocesgandos instrumentos cirlrgicos
reutilizaveis cedidos por empréstimo as unidadesadde.

S&o objectivos especificos:

a) identificar os factores que possam constituir adtds a conformidade com a
legislagc&o nacional e a directiva europeia;

b) identificar a existéncia de riscos para a saudéqaib

c) identificar a existéncia de redundancia de processode desperdicio de

recursos,
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d) potencializar um processo integrador entre as aadeie abastecimento

envolvidas.

Com a realizacao deste estudo, procuramos analredevancia regulamentar e legal na
qualidade do reprocessamento dos instrumentosg@od reutilizaveis cedidos por

empréstimo as unidades de saude.

1.4. Estrutura da Dissertacao

A dissertacdo organiza-se ao longo de seis capjtatmforme pode ser observado na

Figura 2. Cada capitulo organiza-se do seguinteomod
» Capitulo 1

Na introducdo, foi apresentado o contexto da inyasdo, a justificativa da escolha do
tema, o objectivo a que se propds este trabalhfmrraa como se apresenta esta

dissertacao e os critérios considerados na suagé&uola
» Capitulo 2

O referencial tedrico para o estudo da tematicpqeta € pertinente e complexo. Mas, é
importante seleccionar os referentes basilares pangir o objectivo geral e os

objectivos especificos.

Seguindo este pensamento, é feita uma abordagetoremndos aspectos relacionados
por um lado, com os DM e por outro lado, relacimsadom a gestdo de risco. Assim,
no que concerne os DM sera feita uma breve reflex@iotorno da classificacao,
tipologia e utilizacdo. No que diz respeito a gesté risco sera feita uma abordagem a
destacar a sua relevancia em todo o ciclo de vid®M por forma a minimizar as
consequéncias nefastas na sua utilizacdo (o rssaofeccao e o risco de desempenho),

a gestao de qualidade e a regulamentacédo dos DM.

Estes conceitos sdo explanados para uma melhorreengdio do objecto de estudo e
para evidenciar a relevancia do tema, de modo tergas a razdo de ser desta

dissertacéo.
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» Capitulo 3

Este capitulo apresenta a metodologia aplicadagdesenvolvimento da pesquisa de

investigacao.
» Capitulo 4

Apresenta a pesquisa de investigagdo com recursu astudo de caso baseado em
entrevistas (1), documentos varios (2) e observéz)ao

» Capitulo 5

Apresenta as conclusbes do Estudo de Caso com ceemisbutos, limitacbes da

metodologia desenvolvida.
» Capitulo 6

Apresenta a conclusdo da dissertacdo através de abmaagem dos resultados
alcancados em relacdo ao objectivo da dissertaBficesentam-se as principais
contribuigbes, sintetizam-se algumas concluséeseamendacgfes para trabalhos

futuros.
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[ 1. Introducéo ]

¥

[ 2. Referencial teérico

} Estado da Arte

¥

{ 3. Metodologia } =
‘ = ContribuicGes
principais
4. Estudo de Caso
L
[ 5. Conclusdes do Estudo de Caso]
Avaliagao

¥

[ 6. Conclusodes e trabalho futuro ]

Figura 2 - Organizacgdo da Investigacédo
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1.5. Critérios na Redaccéo da Dissertacéo

A redaccado desta dissertacdo teve como critéridsitgo Acordo Ortografico e o

Regulamento do Curso de Mestrado em Gestéao daididade Atlantica.

O estilo APA, sexta edicao, é o utilizado nas #feias bibliogréaficas.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1. Dispositivos Médicos

A Directiva Europeia 2007/47/CE define o DM confqualquer instrumento,

equipamento, software, material ou artigo utilizadoladamente ou em combinacéo,
incluindo o software destinado pelo seu fabricamter utilizado especificamente para
fins de diagndstico ou terapéuticos e que sejagsge® para o bom funcionamento do
dispositivo médico, cujo principal efeito pretermlictho corpo humano nédo seja
alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos metabdlicos, embora a sua
funcdo possa ser apoiada por esses meios, destpelddabricante a ser utilizado em

seres humanos para fins de:

i.  Diagnéstico, prevengéo, controlo, tratamento ownatgdo de uma doenca,;
ii.  Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou pensacao de uma lesdo ou
de uma deficiéncia;
iii.  Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ourmeprocesso fisiologico;
iv.  Controlo da concepgéo({Diario da Republica, 2009, pp. 3710-3711)

Processo de Qualificagdo

Nao ; Sim
Disdos Gientificos Dispositivo Médico
Outros ou
« Biocidas Medicamento
* Software |
* Cosméticos v
* Maquinas i
= EPI
* Produtos de Consumo ; b "
 Produtos Milagre Nio e Sim
i Farmacologico 4
Metabdlico =
5 Imunologico = >
Dispositivo il Medicamento
Médico Dados Cientificos
Figura 3 — Qualificacéo / Definicdo de DM
(INFARMED, 2013b)
Vénia Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidetimtica

Pagina | 9



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Tal definicdo evidencia a heterogeneidade que waiaa o sector dos DM representada
numa vasta gama de produtos, como implantes, sistede suporte de vida,
equipamento imagioldgico, dispositivos de monitagc&o, instrumentos cirdrgicos,
diagndsticos in vitro, proteses e equipamento peahbilitacdo (Jefferys, D., 2006, p. 9)
gue se agrupam em quatro grandes grupos (INFARNBILBc) :

DM implantéveis activos,
DM activos,

DM nao activos,

w0 NP

DM para diagnéstico in vitro.

E sdo denominados de dispositivos ndo invasiveasinos e activos. Esta divisdo esta
relacionada com a duracéo e o tipo de contactoaccorganismo humano e sao critérios

de classificacdo dos DM (2.1.1. Classificacao).

Um DM activo necessita de uma fonte de energia faaraéionar. Um DM invasivo é

aqguele que entra no corpo humano e é denominadavdsivo, de cirurgicamente
invasivo ou de implantavel consoante a forma deséwe no corpo e do horizonte
temporal em que permanece no corpo. Um DM parand&go in vitro € um reagente,
um produto reagente, um instrumento ou sistem&adid para examinar tecidos ou
fluidos (Brolin, S., 2008, p. 5).

A inovacgédo e o desenvolvimento das tecnologiasctfam-se num crescimento rapido
da industria dos DM, tornando-a numa area cadanvais importante no que diz
respeito ao seu impacto na saude e a sua influéasadespesas com cuidados de

saude.

Em 1996, a industria mundial de DM representavaocentrinta bilides de doélares,
sendo que perto de cinquenta por cento deste ntergea produzido e consumido nos
Estados Unidos (Monsein, L., 1997a, p. 2).

Um estudo da EUCOMED, referia que o mercado gldbdbM valia, em 2005, cento e
oitenta sete mil milhdes de euros, sendo que gtaadmis por cento correspondiam a

quota de mercado dos EUA e trinta e quatro porocarquota de mercado da Europa,
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aos vinte sete estados membros da comunidade eurepe Noruega e a Suica. A
Alemanha detinha a maior quota de mercado da Euompa trinta e um por cento. O

crescimento anual deste sector foi de cinco gpseisento (EUCOMED, 2007, p. 5).

Em 2005, as despesas com DM totalizavam sesseateo duilides de euros, cerca de
seis por cento das despesas em saude desses estptEsentando uma desp@sa
capitade cento e vinte oito euros. Em Portugal, as daspesm dispositivos médicos
totalizavam seiscentos e cinquenta milhdes de ewesa de cinco por cento das
despesas em saude, representando uma deppesaapita de sessenta dois euros
(EUCOMED, 2007, pp. 20-21).

Cou (1000) THE (€ Bn) THE/GDP EMT (€ Bn) EMT/THE
Austria 8,175 22.6 9.1% 0.83 3.7%
Belgium 10421 27.6 9.2% 0.50 3.3%
Bulgaria 732 1.6 7.5% 011 B.6%:
Cyprus 835 0.8 5.7% 0.0 4.7%
Czech Republic 10,212 H3 5,4% 050 B.0%
Denmark 5401 17.6 8.5% 101 5.7%
Estonia 1,345 0.6 5.5% .09 14.1%
Finland 5,228 112 7.1% 0.50 4.5%
France 60,200 1726 10.5% 9.596 5.8%
Germany 82,4991 232.2 10.3% 20.00 8.6%
Greece 11,062 16.6 10.0% 0.80 4.8%
Hungary 10,107 65  7.49% 051 7.8%
Ireland 4044 10.5 7.1% 038 3.7%
Italy 57,553 126.0 8.8% 701 5.6%
Latvia 2,300 0.7 5.1% 0.08 11.7%
Lithuania 3413 12 5.0% 0.11 0.0%
Luxembourg 452 22 8.0% 0.06 2.6%
Malta Sl 0.4 B8.9% .02 6.1%
Netherands 16,282 44.7 8.9% 200 5.6%
Morway 1592 21.9 9.2% 1.00 4.6%

38180 12.6 B.5% 0 .88 [
% 10,509 135  10.1% 065 4.8%]|
Romania 21,631 5.0 5.3% 0.17 3.3%
Slovakia 5,382 1.7 5.1% 021 12.3%
Slovenia 2,001 3.2 B.4% 0.19 6.0%
Spain 42,652 67.3 74% 5.50 B.2%
Sweden 8,994 25.5 8.9% 133 5.2%
Switzerland 7,390 33.5 11.6% 1.59 4.7%
_United Kingdom 50,834 1483 Ba%. 670,  45%

Europe Total [ Average 408,863 1,034.4 B.7% 63.62 6.3%

United States 293,655 1,440.5 15.3% 7943 5.5%

Figura 4 - Custos Saude vs Custos DM

(EUCOMED, 2007, p. 20)

Os DM diferem pela classificagéo, tipologia e m#ifdo que sao decididas e definidas
pelo fabricante (Hamilton, C., 2007, p. 167).
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2.1.1.Classificacao

Segundo Hamilton (2007:167), cabe aos fabricanteertificacdo da classe de cada
categoria do dispositivo, assim como a tipologia DM, durante a fase de concepcéo e

desenvolvimento, e em conformidade com os regsisggulamentares.

O autor refere que os DM tém de ser criteriosamawdiados para proporcionarem a
melhoria dos cuidados de salde e a seguranca dtmigacsendo este ultimo um dos
aspectos cruciais na prestacdo de cuidados de.sApdsar dos clinicos desejarem
sempre um dipositivo perfeito e de exceléncia, aiddexpectavel um certo risco

(Capitulo 2.2. — Gestéo de Risco).

2.1.1.1. Estados Unidos de América

Nos EUA, os DM classificam-se em trés classes$.d,|ll, mediante o nivel de controlo

necessario para garantirem a seguranca e a efa@diapositivo (FDA, 2012).

A classe lengloba os DM de baixo riscé. sua seguranca e eficacia sdo asseguradas

por controlos essenciais suportados pelo sistengaaelade do fabricante.

Os DM de risco moderadsédo classificados de k¥ estdo sujeitos aos controlos

essenciais e aos requisitos de desempenho.

A classe ll] para além dos controlos essenciais, requere ooegso de avaliacdo e
aprovacao da seguranca e da eficacia dos DM deisdtm(Maisel, W., 2004, p. 297)
(Autian, J., 2004, p. 116)

Os controlos essenciais sdo aplicados a todos os iDdépendentemente da sua
classificacéo, e, basicamente, envolvem requisiéogegisto, rotulagem e boas praticas
de fabrico (GMP — Good Manufacturer Practices), cgor exemplo a embalagem e o

armazenamento (Monsein, L., 1997b, pp. 11-12).
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Conformity assessment

Product Control
class

Certified GMP+
Dossier examination

ARG

Self-
Certifi-

Figura 5 - Controlo e Classificagdo dos DispositigoMédicos

(Jefferys, D., 2001, p. 231)

Segundo Monsein (1997b) e Jefferys (2001), os DBl dasses | e Il requerem uma
notificacdo de pré-comercializacdo, denominado HaK5 A notificacdo 510K € um
processo de autorizagdo para demonstrar que sasegug eficacia do DM proposto sao

equivalentes a um dispositivo ja colocado no mercad

A autorizacdo de pré-comercializacdo aplica-se Ridsda classe Ill que através de
evidéncias cientificas, devidamente validadas, deinam a seguranca e eficacia do
DM proposto (Costa, E.; Costa, E., 2011, p. 4788).

As evidéncias cientificas relativas a segurangasempenho do DM séo obtidas a partir
da sua utilizagcdo em seres humanos e resultamvdstigacdo clinica ou de estudos
referenciados na literatura cientifica sobre o poogispositivo ou outro similar, cuja

equivaléncia seja demonstrada.
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‘ Medical Device

Y

Low risk and exempt
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premarket evaluation?
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approved, legally marketed

\J

No

Y
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Compliance with
Good Manufacturing
Practices?

Yes

¥

Registration

“predicate” device?

Yes l

Premarket Approval Application
mandated by FDA
for this type of device?

No

¥

“Substantially

Does study of the
device pose a

“significant risk"?

Yes | No

Y

Investigational
Device
Exemption

application

Premarket

2.1.1.2.

and equivalent” Approval
listing 510(k) application Application
Figura 6 - Processo de Aprovacdo dos DM
(Maisel, W., 2004, p. 297)
Europa

Mestrado em Gestdo

Na Europa, a padronizacdo dos DM é da responsatdidio Grupo Europeu de

Padronizacdo (CEN), e é adoptada e incorporadanoasas internacionais da

Organizacéao Internacional de Padronizacéo (ISOfdd@ementos de orientacéo técnica

conhecidos como os documentos MEDDEV séo elaborpdios Grupo de Peritos de

Dispositivos Médicos nhomeados pela Comissédo Euaqdeiferys, D., 2001, p. 231).

Os critérios de classificacdo dos DM, tendo em aoed regras de classificagdo

estabelecidas na legislagdo, baseiam-se na vuiidgde do corpo humano como o

fim a que se destina, anatomia afectada, invaddtnié e duracdo de utilizacéo, e

atendem aos riscos potenciais decorrentes da ogiweygcnica e do fabrico dos
dispositivos (Conselho das Comunidades Europe®®s,, Jop. 3, 36-40).
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Duracdo do Contacto Curta | Longa

A . Temporaria L L
Invasibilidade : _ leids duragdo | duragdo

Implantaveis Absorviveis

Implantaveis

Cirurgicamente Invasivos

Invasivos - Orificios naturais do corpo e
estomas

Nao Invasivos

Figura 7 — Factores para classificagdo DM

(INFARMED, 2013b)

Na Comunidade Europeia, no ambito da Directiva3i@® CEE, os dispositivos estao
divididos em quatro classes: |, lla, lIb e lll (B@da Republica, 2010, p. 11646) que se

subdividem em:

Critérios de Classificagao

Fim a que se destina;

Risco inerente a Concepgao e Fabrico;

Anatomia Afectada;

Invasibilidade;

Duracao de Utilizacdo.
Classes s ¢

Classe |
Classe | C/ Funcdo de Medicao
Classe | Estéril

Classe Il A
Classe Il B
Classe 1lI
Dispositivos Feitos p/ medida AExoiK
Sistemas e Conjuntos | Decreto-Lei n® 145/2009
Figura 8 - Classificagcdo de DM
(INFARMED, 2013b)
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As classes indicam a criticidade do dispositivoad®rdo com 0s pressupostos de
seguranca e eficacia ou desempenho. A avaliac&mfermidade do DM depende

desta classificacao.

Segundo Hamilton (2007:167) os procedimentos deliag@® da conformidade
respeitantes aos dispositivos da classe | podestuafese, por via de regra, sob a
responsabilidade exclusiva dos fabricantes, ddam»® grau de vulnerabilidade a estes

produtos.

No que respeita aos dispositivos de classe llag dew obrigatoria a intervencédo de um
organismo notificado (ON) abrangendo a fase daedabOs dispositivos das classes IlIb
e lll apresentam um elevado risco potencial, pep isnporta que um organismo
notificado efectue o controlo da concepcéo e dddalulestes dispositivos. A classe Il
esta reservada aos dispositivos mais criticos,amigracdo no mercado pressupde uma
autorizacdo prévia com referéncia explicita a conidade (Hamilton, C., 2007, p.
167).

Uma vez certificados, os dispositivos ostentam acag@io CE comprovativa da
respectiva conformidade com o disposto nas dir@steuropeias que lhes permite livre
circulacdo na Comunidade e a sua entrada em seevignocacdo no mercado em

conformidade com a respectiva finalidade.
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Figura 9 - As classes de risco

(Espada, A., 2012, p. 43)

2.1.2.Tipologia

Desde a Segunda Grande Guerra Mundial que os DNareim-se importantes na
pratica de medicina de diagnéstico, de monitoriaagdle tratamento. O crescimento
rapido desta industria nos EUA disponibilizou norcado milhares de dispositivos e
empregou milhares de individuos. E uma industre@jgatamente com outras inddstrias
ditas de apoio representam um negdcio de bilidésneencialmente, em crescimento
devido as novas descobertas biomédicas que reseittanovos dispositivos (Autian, J.,
2004, p. 115).

O surgimento das directivas europeias para os DNtriboiu para evidenciar a

necessidade de uma nomenclatura internacionafene (WHO, 2003a, p. 17).

Para atingir o objectivo de uniformizacdo interpael, era fundamental existir

consisténcia nas nomenclaturas do DM pelo que aig3am Europeia mandatou o
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Comité Europeu de Normalizagdo (CEN) para produmr sistema uniforme de
nomenclatura, que envolveu as Organizacdes Intemas de Normalizacdo (ISO). O
resultado foi a norma EN/ISO 152Rmmenclatura — Especificacdo para um sistema de
nomenclatura de dispositivos médica®m o propodsito de regulamentar a troca de
informacdo e em 1997 foi criada a Nomenclatura @lalws Dispositivos Médicos
(GMDN) (WHO, 2003a, p. 17). Tal harmonizacdo tem umpacto significativo na
seguranca do paciente ao permitir a identificagdcewkntos adversos e recolhas de

mercado (WHO, 2003a, p. vii) consequentes da sig@re vigilancia de mercado.
A nomenclatura é atribuida ao DM quando este é&ifilzado.

Esta nomenclatura é um dos requisitos para efeotwagisto do DM na comunidade
europeia. A submissao do processo de notificacaexX@d 1), conforme referido non.° 1
do artigo 70 do Decreto-Lei n® 145/2009, junto deoadade reguladora competente; o
INFARMED, entre outros requisitos, obriga a infogaa da tipologia segundo a
nomenclatura global dos dispositivos médicos (Dide Republica, 2010, p. 11645):

Dipositivo médico;

Dispositivo médico activo;

Sistema e conjunto;

Sistema e conjunto estéril;
Dispositivo meédico feito por medida;
Dispositivo médico implantavel activo;

Dispositivo médico implantavel activo e feito poedida;

© N o g B~ W DdhPE

Dispositivo médico para diagndstico in vitro.

2.1.3.Utilizacao

A Directiva 93/42/CEE de 14 de Junho de 1993, adt®pela Directiva 2007/47/CE de
5 de Setembro de 2007, sustenta a regulagdo dmdabrutilizacdo dos DM ao

responsabilizar os fabricantes em todo o proces88QP, 2012, p. 1).
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O fabricante decide o tipo de utilizacdo durantasa de concepg¢éao, desenvolvimento e
fabrico do DM ao seleccionar os materiais a utilimafabrico do DM e ao definir o seu

formato.
Segundo Autian (2004:116), os aspectos criticoslgpositivos residem:

» no formato / desenho do dispositivo;
» nha selecgcado dos materiais;
» na biocompatibilidade do material / dispositivogaraplicacao especifica a que

se destina.

O autor refere que o objectivo primordial nestainigdio reside na garantia de
seguranca do paciente e de terceiros através deltilinacdo segura e eficaz. Para tal,
€ relevante conhecer os DM, aceder ao folheto dd#rugbes e entender a

informacé&o/simbologia aposta nos DM ou nas suaskagéns.

A questéo importante para definir o tipo de utgé&a do DM reside na possibilidade ou
impossibilidade de o DM poder ser convenientemelmepo, desinfectado e
esterilizado, apds varias utilizacdes, sem consequeerda de funcionalidade e
assepsia (EUCOMED, 2009, p. 5).

O tipo de utilizag¢&o: Gnica ou multipla (Popp, Wak 2010), € definida pelo fabricante
e indica o tipo de tratamento a que o dispositstard sujeito apos utilizagdo: lixo ou

reprocessamento, respectivamente.

A Directiva 93/42/CEE relativa aos DM faz a diséingentre os DM reutilizaveis ou de

utilizacdo multipla e os de utilizacao unica (EspaAl, 2012, p. 44) .

2.1.3.1.  Unica

O DM deutilizag&o unica éd dispositivo destinado a ser utilizado uma Uniea kum
anico doente” (Diario da Republica, 2009, p. 371Mu seja ndo foi concebido,
desenvolvido e produzido para ser reutilizado. @genais e a geometria ndo toleram a

sua submissao a um processo de reprocessamenian(Aut 2004, p. 113).
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A indicacdo do fabricante de que se trata de upoditvo de utilizacdo Unica deve ser
uniforme em toda a comunidade europeia e o disposideve estar devidamente
rotulado (Diario da Republica, 2009, p. 3734):

@ Symbal o "Do Nol Reuss®

Figura 10 - Simbolo ou meng¢é&o de uso unico

(ANSI/AAMI/ISO, 2004, p. 4)

Os DM de utilizagéo Unica sdo os de maior relex@nol mercado europeu. Em 2007
tinham uma representatividade de trinta dois partoceenquanto os instrumentos

reutilizaveis representavam oito por cento (EUCOMETD7, p. 18).

3 10. Single use technology

3% 2%

B 6. In-vitro diagnostic technology

O 11. Technical aids for disabled persons

5o O 4. Electromechanical med. technology
b

B 7. Non-active implantable technology

6% O 1. Active implantable technology

B 5. Hospital hardware

6% 09 Reusable instruments

W 2. Anesthetic and respiratory technology

B 3. Dental technology

O8 Ophthalmic and optical technology

W 712. Diagnostic and therapeutic radiation
technology

Figura 11 - Vendas DM por tipologia

(EUCOMED, 2007, p. 18)

As politicas economicistas, em resposta ao crestome orcamentos deficitarios, tém
pressionado o mercado dos DM. Como resultado destiencédo de custos, surgem
praticas como as de reprocessamento de disposite/oso Unico (EUCOMED, 2009,
p. 5).
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2.1.3.2.  Mdltipla ou Reutilizavel

Contrariamente, os dispositivos de utilizacdo rmlatou reutilizaveis satconcebidos

e fabricados com caracteristicas passiveis de seepmocessados(AESOP, 2012, p.
1). A utilizagdo multipla significa poder ser reutddo e implica um processo
especifico, denominado por reprocessamento, gaesaito a controlo de qualidade,
para que a reutilizacdo do DM seja segura e igntascos (Costa, E.; Costa, E., 2011,
p. 4788)

O reprocessamento dos DM, independentemente datismacdo, tem presente o risco
de infeccdo e de alteracdo de funcionamento do D&lcglmina no risco da seguranca
do paciente e, por vezes, dos intervenientes eitsvno processo de prestacédo de
cuidados meédicos. Este risco ndo esta delimitdduoi®do as unidades de saude, uma
vez que existem DM, como 0s instrumentos cirdrgicpge sdo emprestados,
temporariamente, as unidades hospitalares pelosededores, fabricantes ou

distribuidores, para procedimentos cirurgicos (INNMED, 2008, p. 1).

Como a inocuidade dos DM nem sempre esta asseg{fama E.; et al, 2010b, p. 29),
os dispositivos podem se transformar em resereat@® micro-organismos devido ao
deficiente processo de reprocessamento: limpezajnfdecdo e esterilizacéo,
originando infec¢des hospitalares (Costa, E.; Cdsta2011, p. 4788) que se podem
propagar pelo transporte até as instalagbes dededor, no caso dos DM, vulgos

instrumentos cirdrgicos, emprestados.

Dai, a importancia atribuida a utilizacdo de DMutlkzacdo Unica. Mas, esta utilizacao
nao é consensual. Levantam-se questdes como o8ss#s econdmicos por parte da

industria (Polisena, J.; et al, 2008, p. 27) e ostas associados a eliminacdo dos

dispositivos que se traduzem num significativo intpambiental.

A colocacdo no mercado de DM de utilizacdo Unicenads célere do que os de
utilizagdo multipla porque os requisitos de docuiagdo e validacdo sdo diferentes,
agilizando o processo e tornando-o menos dispemgliaga 0 fabricante e porque néo
existe 0 requisito de prova em como o dispositie uso Unico ndo pode ser

reprocessado (Polisena, J.; et al, 2008, p. 1).
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Independentemente dos argumentos, o aspecto rdegaoonsiderar é que os DM
devem ser utilizados de forma correcta e segura ggaultar na prestacéo, efectiva e
eficiente, de cuidados de saude. Estes devem fuarciconforme previsto e a sua
utilizacdo nao pode prejudicar o paciente, nemagapinfeccdes. Os intervenientes no
ciclo de vida dos DM devem garantir a segurancéceérecia de todos os dispositivos.
O utilizador devera utilizar o dispositivo paraim forevisto pelo fabricante e de acordo
com as instrucdes de utilizagdo, manutencdo e raghb. Na eventualidade de
utilizacdo de instrumentos cirirgicos emprestadstges tém de ser devolvidos depois

de reprocessados em conformidade com as indicdgdedricante.

2.1.3.3.  Problematica do Reprocessamento

O processo de reprocessamento dos DM, objecto deststigacdo, insere-se no

controlo de pos-comercializagdo, ou seja apds aglir no mercadd'a primeira

colocacdo a disposicdo, gratuita ou ndo, de um algjyo ndo destinado a
investigacdes clinicas com vista a sua distribuigdoou, utilizacdo no mercado
comunitario, independentemente de se tratar de ispositivo novo ou renovado”
(Diério da Republica, 2009, pp. 3710-3711)

Como referido, a utilizagcdo multipla de um DM sigrda poder ser reutilizado ou
utilizado diversas vezes, em diferentes paciergeisnplica um processo especifico,
denominado por reprocessamento ou descontaminggéoesta sujeito a controlo de
qualidade, permitindo a sua reutilizacado seguseeta de riscos (Contente, F., 2012, p.
34).

O reprocessamento de DM assenta em dois pressspastisco de_infeccdo do
paciente(1) e o risco de _desempenho inadequéjodo DM (Nursing Management,
2000, p. 29).

Existem diversos registos de infeccdo associadaVladP utilizagdo mudltipla e de
utilizacdo Unica, realcando a problematica, em Igela reprocessamento dos DM
(Health Canada, 2004, pp. 1-2).
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A frequéncia das epidemias originadas pelo recarBd aumentou desde 1965. Estas
epidemias resultam de contaminacdo em ambientdatllesprovocada pelos bacilos

gram-negativo e, frequentemente, estéo relacionamasa utilizacdo de DM, como por

exemplo, cateteres urinarios, dispositivos de #&dusntravenosa, hemodialises e
equipamentos de terapias respiratdria, assim camprateses (Stamm, W., 1978, p.
764).

Citando Stamm (1978), a exposicdo a DM invasivgeesenta o factor de risco de
maior relevancia para predispor os pacientes &tgies nosocomiais (IN). Mais de
oitocentos e cinquenta mil americanos séo infestagela utlizacdo de DM,
representando quarenta e cinco por cento das IN.

Mas, apesar do risco de infec¢cdo, os DM tornaranmse parte integrante e necessaria
para os cuidados médicos. A sua procura ndao dirimas proximas décadas, pelo
contrario, novos DM e as infec¢des a si associadaap introduzidos nas unidades de
saude (Stamm, W., 1978, p. 764).

Dai a relevancia de informacdsobre os processos de reutilizagdo adequados,
incluindo a limpeza, desinfeccdo, acondicionamentse for caso disso, método de
reesterilizagdo, se o dispositivo tiver de ser mogate esterilizado, bem como
quaisquer restricbes quanto ao numero de reutibeat (Didrio da Republica, 2009, p.
3735) por forma a assegurar que o reprocessamento dosddMonstitui um perigo
para a seguranca e para a saude dos pacientesdaties e terceiros (Jornal Oficial da
Unido Europeia, 2007).

O Relatério da Comissao ao Parlamento Europeu €amselho sobre a questdo do
reprocessamento de DM na Unido Europeia, de acoodo o artigo 12° - A da
Directiva 93/42/CEE, publicado em 27 de Agosto @&® distingue o reprocessamento
de DM reutilizaveis do reprocessamento de DM dizatido Unica e analisa de forma
detalhada os aspectos de salude publica, éticoespensabilidade legal, econdmicos e
ambientais do reprocessamento de DM de utilizag&al

Desde 0s anos setenta que a pratica de reutilizE;&M de uso Unico é uma realidade
nos EUA (Greene, V., 2004, pp. 1535-1545). Em 18/+DA (United States Food and
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Drug Administration) comecgou por responsabilizahospitais reprocessadores de DM
de utilizacdo Unica ao assegurarem plena funcidexddi e eficacia do reprocessamento
(Siontkowski, M.; Sikka, R.; Fischer, D., 2005).0bjectivo do FDA néo é proibir esta
pratica, mas prevenir os efeitos adversos nos qasie@riginados por dispositivos cuja
eficacia tenha sido alterada pelo reprocessamenfreinfec¢cbes causadas pela
utilizacdo desses dispositivos (Nursing Managena0).

Por isso, em 1999, o FDA passou a controlar egtizcprao regular uma lista de setenta
DM de utilizacdo Unica possiveis de reprocessamgriast, D., 2000). Estes setenta
dispositivos estao categorizados em alto, médiaixokrisco. (Collier, R., 2011aPs
reprocessadores de DM de utilizacdo Unica sdo megpeis pelo reprocessamento
desses dispositivos e estdo sujeitos aos mesmauossites| que os fabricantes desses
dispositivos (WHO, 2003a, p. 30). Actualmente ésiderado o controlo regulamentar
mundial mais rigoroso associado a esta praticaassA., 2012, p. 46).

No Canada esta pratica ndo € regulada pelo CADWiboe se estime que mais de

vinte e cinco por cento dos hospitais canadianmesl&em (Collier, R., 2011a).

Também, esta pratica ndo é regulamentada peladivii®na Unido Europeia (Espada,
A., 2012, p. 44), sendo até proibida se considerarm definicdo de dispositivo de
utilizacdo Unica. Mas, apesar de este reprocessamén ser regulado por directivas
europeias, a Alemanha € um dos paises europeuseguia e controla esta pratica
(EAMDR, 2012).

O que preconiza, em parte, a auséncia de objemtieicd clarificacdo das directivas
sobre o reprocessamento de DM, reutilizaveis etitleagéo Unica. Pois, embora este
altimo seja proibido, existe uma pratica frequeatéheterogénea entre os estados

membros (Comissdo das Comunidades Europeias, g0&),

Por exemplo, em Portugal, o reprocessamento dpesiizvos de utilizagdo Unica é

reconhecido pelo INFARMED conforme circular infortima que salienta os aspectos
regulamentares, técnicos e éticos associados arésiza, e conclui, contrariamente ao
referido no Decreto-Lei n° 145/2009, dues dispositivos destinados a uso Unico pelo

seu fabricante ndo deverdo ser reprocessados asedaue a entidade responsavel
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pelo reprocessamento garanta a avaliacdo da confiade destes dispositivos com 0s
requisitos essenciais, no que respeita a segurarmapatibilidade e desempenho dos
mesmos. “(INFARMED, 2005). Em 2010, a autoridade competemmite nova
circular informativa referente ao parecer do SCHENWScientific Committe on
Emerging and Newly Identified Health Risks) e refoa sua posi¢cao ao concluir due
nem todos os dispositivos médicos de uso Unicpassiveis de serem reprocessados,
considerando as suas caracteristicas e complexidade possibilidade de
reprocessamento depende dos materiais utilizadosonatituicdo e da geometria do
dispositivo médico. De forma a identificar e a redws perigos potenciais associados
com o reprocessamento de um determinado disposiBvoso Unico, todo o ciclo de
reprocessamento, desde a recolha do dispositivos gmimeira utilizacdo até a
esterilizacdo final e entrega aos utilizadores, lumdo o desempenho funcional,
necessitam de ser validados e avaliadodNFARMED, 2010).

Contudo, recentes noticias denunciaram praticgaidede reprocessamento de DM de
uso unico, em Portugal, ao revelaram que setentac@uto dos inquiridos numa

sondagem andénima admitiram reutilizar dispositidesutilizacdo tunica como pontas de
tesouras ultra-som que, de certa forma, sustentaadenuncia do Sindicato dos

Enfermeiros Portugueses (SEP) (Reis, M., 2012).

Mercedes Bilbao, presidente da Associacdo de Eefeserde Salas de Operacoes
Portugueses (AESOP) demonstrou a sua preocupabé® esta pratica e alertou para
0S perigos inerentes, em particular para a faltgadantia em assegurar ao doente um

dispositivo novo (Reis, M., 2012).

Semelhante posi¢cdo demonstrou o secretario-geraP@RMED, Humberto Costa, ao
referir que ndo se opdem a reutilizacdo dos DM st tnico“desde que, depois de
reprocessados, surjam no mercado com as mesmasitgaague tém quando sao

colocados pela primeira vedReis, M., 2012)

Os defensores desta pratica refutam baseando-seress de alguns dispositivos de
uso uUnico que sdo dispendiosos e suficientemeritestos para suportarem varios
reprocessamentos (Collier, R., 2011b).
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Por isso, algumas entidades reguladoras, como o, Ri@fecam a ponderar a
possibilidade dos fabricantes mencionarem nos tw$hanformativos dos seus
dispositivos (IFU) alertas aos utilizadores e repssadores sobre 0s riscos e

vulnerabilidades destes quando expostos ao remaroesnto (Anast, D., 2000).

Associadas a estas questdes que perigam a segdmpea&iente associam-se questdes
éticas. O conhecimento e o consentimento do pacdéanteutilizacdo de dispositivos de
utilizacao unica (Collier, R., 2011b).

A tematica ambiental também é abordada, como ¢dineds anteriormente.

A ndo esquecer 0 interesse por esta area de negqo® aumentou pois O

reprocessamento destes dispositivos comecou a reemarcado lucrativo e em

expansao para empresas dedicadas ao reprocessaE@ng902, estudos indicavam
gue somente vinte e cinco por cento dos hospitasEJA reprocessavam dispositivos
de utilizagdo Unica (Quirk, M., 2002) num mercadtineado de 1.4 bilides de ddlares
(Werner, C., 2012).

O reprocessamento dos DM de utilizacdo multipla, particular dos instrumentos
cirdrgicos, pode envolver dispositivos que séao hitivado” das unidades de saude ou

dos fornecedores (fabricantes e distribuidores).

Os instrumentos cirdrgicos dos fornecedores podencedidos por empréstimo, as
unidades de saude, para a realizagdo de uma @s watervencgdes cirirgicas durante
um longo periodo de tempo (meses ou anos) ou periodo de tempo (1 — 3 dias).
Sendo que este ultimo, curto periodo de tempo, raodenstituir um perigo para a
saude publica (INFARMED, 2008).

2.1.3.3.1. Instrumento Cirdrgico Reutilizavel

O instrumento cirargico reutilizavel €& o instrumento que se destina a cortar,
seccionar, perfurar, serrar, raspar, remover, agmafafastar, aparar, ou a processo

semelhante, no ambito de intervencgdes cirdrgicasy se encontrar ligado a qualquer
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dispositivo médico activo, e que pode ser reutilizapos tratamento adequado”
(Diério da Republica, 2009, p. 3746)

De acordo com as Directivas Europeias n° 93/42/€RB07/47/CEE, os instrumentos
cirdrgicos reutilizaveis, em termos de avaliacdo cdaeformidade na fase de pré-
comercializagdo, sao dispositivos de classe |, alrobrisco, dado o baixo grau de
vulnerabilidade a estes produtos.

Em termos de tipologia podem ser Dipositivo médigoou Sistema e Conjunto (2):

INSTRUMENTOS CIRURGICOS ,
REUTILIZAVEIS ~

M
| “__Conjuntos

Figura 12 - Classificagdo e Tipologia dos Instrumens Cirdrgicos Reutilizaveis

(INFARMED, 2013b)

Todos os DM reutilizaveis sujos devem ser consdteaomo estando contaminados e
constituem um perigo potencial de infeccdo para sesils manuseadores. O
reprocessamento ou descontaminagdo é o processcedu® ou elimina o risco de

infeccao.

Mas, 0 reprocessamento é um processo complexo resate que requere validacao,
monitorizagéo e rastreabilidade do material suliined este processo. A validagao e
monitorizagdo envolvem ndo sé o0s niveis de repsacesnto, ou seja a sua
metodologia, mas tudo o0 que € necessario e enwohadses niveis de reprocessamento
como a qualidade do ar, da agua, os equipamentofavdgem, desinfeccdo e
esterilizacdo, os detergentes utilizados e os sesunumanos especializados (PIDAC,
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2010) (Alberta, 2008). Por isso, a existéncia desigtema de controlo (gestéo de risco,
gestdo de qualidade e CCI) é imprescindivel pan&a assegurar (Guedes, J., 2012,
pp. 26-33):

qualificacéo e treino dos recursos humanos,
qualificacéo de instalagOes acreditadas,
avaliacao de risco dos DM,

eficacia de processos qualificados,

NN

adequacdo e sustentabilidade do reprocessamento.

2.1.3.3.2. Reprocessamento

A Direccdo Geral da Saude (DGS) abordou a infebg@pitalar pela primeira vez em
1930.

Em 1996, por despacho do Director Geral da Salud@gram-se equipas
multidisciplinares de profissionais das unidadessdéde com a missdo de planear,
implementar e monitorizar um plano operacional tevgncéo e controlo da infeccao
em conformidade com as directivas ministeriaisjoras e regionais, denominadas de
Comissdes de Controlo da Infecgédo (CCI) (DiaridReépublica, 1996).

Posteriormente, em 1999 criou-se o Programa Naailen@ontrolo da Infec¢éo (PNCI)
que foi substituido em 2007 pelo Programa NaciaelPrevencdo e Controlo da
Infeccdo Associada aos Cuidados de Saude e teve abjectivo identificar e reduzir
0s riscos de transmissado de infec¢Oes entre osedpes profissionais e 0s visitantes e
diminuir as taxas de infec¢do, mantendo-as a uml aseitavel (Diario da Republica,
2007). O Plano Operacional de Prevencao e Conttelinfeccdo (POPCI) surge da
necessidade de implementacdo e operacionalidaddN@d nas unidades de saude em
conformidade com caracteristicas especificas comtocalizacdo geogréfica, as
caracteristicas da populacdo envolvida, o tipo d&vidades clinicas e o numero de

profissionais.
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De acordo com a DGS, estudos internacionais revglacerca de trinta por cento das
infecgBes associadas aos cuidados de saude sé@veessit

Anualmente, cerca de quatro milhdes de individuospeus contraem infeccbes
associadas aos cuidados de saude (IACS) sendoirmfaesete mil perecem. Os dias de
internamento prolongam-se, em média, por quart® tdi@lizando uma média anual de
dezasseis milhGes de dias que se traduz em séteshile euros em custos hospitalares
associados as IN (ECDC, 2008).

A IN é a mais frequente nos pacientes hospitalg&dequer estratégias de vigilancia e
de prevencdo. Os estudos de prevaléncia sdao um laoemgo da vigilancia
epidemioldgica pois a saude publica baseia-se idémsia ao analisar dados cientificos

e e fundamental na prevencao e controlo das inésagdsocomiais (George, F., 2004).

As infeccBes associadas a utilizacdo de DM podamsacaconsequéncias medicas e
economicas importantes (Darouiche, R., 2001) p@nseesponsaveis por grande parte
das IN que constituem um importante problema dalesaliblica (Pina, E.; et al,
2010b).

As infeccOes provocadas pela utilizacdo de DM s@menas, pois, significa que o
dispositivo provocou uma ruptura da cadeia ass@i@ermitiu a contaminacdo do
paciente e, dependendo da natureza dos micro-srgasienvolvidos, como o da SIDA
(Sindroma da Imunodeficiéncia Adquirida), HepatBes C, esta contaminacdo podera
ser letal. Por isso, quando referimos DM, impoet@nrenciar uma cadeia que envolve
varios intervenientes, inclusive exteriores a udédae saude. O reprocessamento, 0
manuseamento e o transporte dos DM até a suaagéiizsdo etapas que envolvem
processos que devem ser acreditados, validados mitomwados de forma a
salvaguardar a seguranca do paciente e a segymabigea (Costa, E.; Costa, E., 2011,
p. 4788).

Como os dispositivos podem ser veiculos na trarséimide micro-organismos se a sua

descontaminacao for inadequada, a politica de desoinacdo de DMt de extrema

relevancia e € um dos contetdos do Manual de Beaigds em Prevencdo e Controlo

da InfeccdoEste manual € um guia orientador dos profissgodaisaude e fornece um
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conjunto de padrdes de referéncia para a execugdécdicas e procedimentos. Com

este manual é possivel uniformizar as praticasunamdes de salde e comparar entre o
que se pratica e 0 que esta previsto praticar adsdps de qualidade dos cuidados,
permitindo detectar desvios em relacdo a esse$gmerpossibilitando a melhoria das

praticas (DGS, 2008a, p. 16).

O Manual de Boas Praticas em Prevencédo e Conteolofdccdo baseia-se nas normas
de orientacao clinica de caracter vinculativo djadlas pela DGS (DGS, 2008a, p. 16).

A elaboracédo destas normas cabe a grupos de waimalhidisciplinares coordenados
pela DGS/DSQ/DSC e estdo sujeitas a regras nasiomaa niveis de evidéncia
actualizados. Para um maior consenso e envolvimeéattodos os profissionais de
saude, estas normas sao comunicadas as Ordenssieradis e Colégios de
Especialidade (DGS, 2008a, p. 17). A aplicacdo masnas € monitorizada pelas
unidades de saude através de auditorias periédicsistémicas com o objectivo de
avaliar o seu cumprimento, o nivel de adeséo e tavagdo dos profissionais para as
boas praticas (DGS, 2008a, p. 17), mas € da reapitidade das ARSAssegurar o
cumprimento das politicas em controlo de infecci&dinidas pelo GCR(DGS, 2008b,

p. 10). Também, tém a responsabilidade “darantir a implementacdo de um
Programa de Formacao em Controlo de Infecgdo paranembros do GCR e para o0s
restantes membros das CCIl da area de referéncisgcdedo com as orientagées da
DGS" (DGS, 2008b) Por sua vez, os profissionais dos GCR e das CCIlpgém
responsabilidade a promocédo da formacdo a todgwadssionais das unidades de
saude. A formacdo contempla as politicas, os pmresdos e as praticas que orientam
a prevencao e o controlo de infecgbes nas uniddelesaide em conformidade com o
PNCI e com o Manual de Boas Préticas da Unidad&alede. E, para reforcar a
componente formativa em controlo de infeccdo, a OUE&Oe, junto das entidades
competentes, o incentivo para o reforco dos planosiculares e a promocgéo de
formacdo poés-graduada nesta érea as instituicOemnsiao superior que leccionam
cursos de medicina, enfermagem e de tecnologiaaldie (DGS, 2008a, pp. 19-20).

Nas unidades de saude, o servi¢co ou central delieatgio centraliza as actividades do

reprocessamento ou descontaminacdo e cumpre comboas préticas na
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descontaminacdo dos DM. Deve estar dimensionada raosrsos humanos e
equipamentos, sendo que estes deverdo ser prapaiscé producdo/descontaminagéo
dos dispositivos. A sua estrutura fisica e fundioieae considerar (Guedes, J., 2012, p.
30):

Recepc¢ao de material sujo;

Zona de lavagem de carros;

Zona de lavagem e secagem de material de Anestesia,
Zona de lavagem, descontaminacao e secagem deatater
Armazém de apoio;

Zona de reviséo, seleccéo (triagem) e preparacéwatkrial;
Zona preparacao e empacotamento do material éxtitrumental,
Zona de distribuicao;

Esterilizadores;

Entrega de material estéril e descontaminado;

Armazém de material esterilizado;

Armazém de material limpo;

Gabinete de supervisao;

Validag&o dos processos utilizados no tratamergdi\d;

Salas de ensino e reunides;

YV V.V vV V V V V VYV V V V V V V VY

Instalacdes do pessoal.

Em suma, os métodos de reprocessamento/descontamidavem estar bem definidos
e 0 seu cumprimento é da responsabilidade dosspiafiais das unidades de saude,
sendo que estes devem ter formacdo nesta &area acdsso ao equipamento de
proteccdo necessario e a instalacfes adequadaMéheines and Healthcare products

Regulatory Agency , 2001).

Mas, a definicdo do conceiteeprocessamentméo esta estabelecida nas directivas
europeias dos DM (Espada, A., 2012, p. 44) embobBirectiva 93/42/CEE faca a

destrinca entre os DM reutilizaveis e os de usoaini
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De salientar que, independentemente do tipo dedasoDM, 0s_riscos associados a

utilizacdo de DM reprocessadasidem na ruptura da cadeia assémioa eficacia do

seu funcionamentoA sua utilizacdo ndo pode prejudicar o pacientn propagar

infeccdes, pelo que todos os intervenientes dewvaangr a seguranca e eficiéncia dos

DM que utilizam (Nursing Management, 2000, p. 29).

Porque oreprocessamentde DM é uma acc¢ao critica e relevante para a qgétee
seguranca do paciente, profissionais de saludeeirtes, importa saber e entender o seu

significado.

O Relatério sobre a questdo do reprocessamentdvdaeDUnido Europeia, de acordo
com o artigo 12°-A da Directiva 93/42/CEE, elaborgeéla Comissao refere qti@®

reprocessamento de um dispositivo médico (...) inatuietapas necessarias para
permitir a sua reutilizacdo segura, nomeadamenteutencado de rotina, separacao,

limpeza, desinfeccéo e/ou esterilizagéo.”

O glossario do manual de descontaminacdo do Migiadyy Advisory Committee
(MAC) define reprocessamento ou descontaminacacoceamdo (im processo que
remove ou destroi a contaminagdo e, assim, evita mucrorganismos e outros
contaminantes afectem uma area susceptivel de mauoiar a infecgcdo ou qualquer

outra reacc¢do prejudicial{MAC, 2005)através de:

v' Limpeza,
v' Desinfeccao,

v’ Esterilizagéo.

Estas sdo etapas importantes no reprocessamenB (b de Trabajo Tratamiento de
Instrumentos, 2004) que se associam a outras coimgpaccao, 0 empacotamento, o

armazenamento e o transporte:
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Acquisition
+ Purchase
+ Loan

Disinfection

At all stages:
Location
Facilities
Equipment !
Management
Policies/procedures
Packaging

Figura 13 - Ciclo de Reprocessamento

Storage

Disposal
e Scrap
* Return to lender

(MAC, 2005, p. 12)

A limpeza adesinfeccace aesterilizacdosdo medidas recomendadas para a prevencao
das IACS (WHO, 2011) responsaveis por elevada dexenorbilidade, mortalidade e
custos associados (Pina, E.; et al, 2010b) e,g3o; devem ser uma das componentes
criticas de qualquer programa de seguranca doa@e@s, 2007b) .

No entanto e conforme circular informativa emangela INFARMED em 2008, existe
um risco de saude publica em Portugal, com a ei¢éa e troca de instrumentos
cirdrgicos entre instituicoes (unidades de saude -
fabricantes/distribuidores/fornecedores) (INFARMERQO08). Os motivos referidos

nesta circular foram:

“ - Inexisténcia de controlo quanto ao grau de lieap, deste tipo de instrumental que
circula livremente entre hospitais;

- Inexisténcia de controlo quanto a validacdo, colat de rotina do processo de
esterilizacé@o e risco de contaminagéo microbian&r¢guente a existéncia de residuos

de matéria organica nos dispositivos);
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- Auséncia de documento comprovativo relativamerde Processo de
Limpeza/Esterilizagdo ser realizado de acordo cema@rmas aplicaveis;

- As condicdes de reprocessamento sdo muitas vdziesdas ao critério dos
utilizadores;

- Arotulagem e instru¢des de utilizagdo ndo acammam os dispositivos médicos;

- Inadequada informacgao relativa ao processo deragepssamento utilizado. Muitas
vezes a Unica informacdo apresentada relativamextecontrolo de processo de
esterilizacdo a ser realizado entre utilizacbes étemnperatura de esterilizacdo
suportada pelos dispositivos médicos.

- Desconhecimento do n° de esterilizagbes, ou qutnoesso de reprocessamento, a
que o dispositivo meédico foi sujeitd/INFARMED, 2008)

O reprocessamento ou descontaminacéao a utilizaDibslepende do uso a que se
destinam e do grau de contaminagcdo (MAC, 2005)a Hsfiormacdo tem de ser
facultada pelo fabricante (Diario da Republica, D08 baseia-se na classificacdo de

Spaulding, revista por Alvarado.

Em 1939, Spaulding propds uma padronizacdo, queaséém actual, de trés categorias
de criticidade suportadas no risco associado &agédo do dispositivo, consoante o
grau de invasao, independentemente do facto deesgnarem a uma Unica ou a
multiplas utilizacdes (Rutala,W., 1995, pp. 203-208ssim, tipificou os DM como

criticos, semi-criticos e nao criticos (Spauldiag,1972).

Quadro 14.1: Classificagio de Spaulding do instrumental médico

Classe Uso Processamento

Critico, "C" Intreduzido em local esteril do Descontaminacao, limpeza seguida de
COrpo ou no sistema vascular esterilizacio

Semicrtico, "SC" Contato com mucosa intata ou Descontaminacao, impeza seguida de
pele nag integra desinfeccao de alto nivel {DAN)

Mao-critico, "NC" Contato com pele integra Descontaminacao, limpeza seguida de

desinfeccao de mivel baixo ou intermediario

Figura 14 — Padronizacéo de Spaulding

(WHO, 2012a)
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Esta classificacdo aplica-se as politicas de limpeesinfeccdo e esterilizacdo de
material clinico e ndo clinico, equipamentos e amei em conformidade com o risco

gue cada um destes representa para o doente (Bga&ld 1972).

High-level

disinfection Sterilization

Figura 15 — Padronizacéo de Spaulding

(MAC, 2005)

O nivel de limpeza € a base para a desinfec¢cadeelizacdo, apropriadas e em

conformidade com a padronizacdo de Spaulding erédia

Intermediate
level
disinfection

High-level
disinfectiol

Use or storage

Figura 16 - Niveis de reprocessamento

(MAC, 2005)
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Sumariamente, iremos explanar cada um destes ndeigeprocessamento que
requerem espaco apropriado, equipamentos adequadosecursos humanos
especializados.

1. Limpeza:

A limpeza remove matérias organicas ou de quaisquéros tipos de material
conspurcante aderido aos DM de modo a reduzir i@asaos materiais infectantes e
facilita a accdo do agente desinfectante ou agtartk, pelo que constitui um pré-
requisito na descontaminacdo de materiais e eqeip@s, porqué um objecto que
ndo esteja limpo ndo pode ser considerado desadecou esterilizado(Guedes, J.,
2012, p. 27).

A limpeza pode ser manual, mecénica ou ultra-sénica

Figura 17 — Tipos de Limpeza

A lavagem manual aplica-se aos dispositivos qua geh complexidade ou delicadeza

ndo podem ser submetidos a processos mecanicos.
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Os DM de impossivel ou dificil desmontagem ou cagstigios de matéria organica

seca devem ser submetidos a lavagem em tina Gfireas

A utilizacdo de maquinas de lavar e desinfectasipdga a lavagem mecanica e a

desinfeccao através de calor humido (MAC, 2005).

Segundo Veiga (2012), Eavagemelimina cerca de oitenta por cento dos micro-

organismos existentes nos materiais e equipamentos.

2. Desinfeccdo

A desinfeccaalestroi cerca de noventa por cento de micro-osgawsé patogénicos e
ndo patogénicos mas nao é eficaz na destruicafbdaas esporuladas de bactérias e
fungos (Guedes, J., 2012, p. 27).

3. Esterilizacdo

O processo desterilizacdopermite a completa eliminacdo ou destruicdo dastas
formas de micro-organismos como 0s virus, bactéfiegyos, protozoarios, esporos a
um nivel elevado de seguranga, sendo tjuem objecto pode ser considerado
ESTERILIZADO quando a probabilidade de um unicocaargmo viavel se encontrar

presente for igual ou menor que®1@Veiga, A. et al., 2012, p. 18)

Rutala e Weber (2004) referem a importancia doscgssns de desinfeccdo e
esterilizacdo pois o0s procedimentos invasivos ft&sulno contacto entre um
instrumento cirdrgico e o tecido estéril ou memhsamucosas de um paciente. O risco
associado a estes procedimentos podera ser unsgdofdevido a invasdo de micrébios
patogénicos, pelo que abdicar de desinfectar cerilesr envolve um risco para a

saude: saude do paciente, saude do profissiomadgide gpublica.

Adicionalmente a uma boa pratica de reprocessamesito a conformidade com as

recomendacdes para uma adequada higienizacdo dasritalacdes (Alberta, 2008).

A descontaminacdo, nas unidades de saude hospitakarrealizada na Central de
Esterilizacdo ou no Servi¢o Central de Esterilia@uedes, J., 2012, p. 29).
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2.2. Gestao de Risco

Desde sempre, que 0 conceiieco € uma presenca assidua no nosso quotidiano
(lezzoni, L., 2003, p. 16) (Gigerenzer, G., 2002).

As ameacas a existéncia de organiza¢fes e indwithraluziram a procura de métodos
para as identificar de modo a possibilitar o seutroto e eliminacéo. Este processo é
conhecido por gestdo de risco (Kuhn, 1998, p. 1).

Os fabricantes de DM recorrem a ISO 14971:2000 garaem o risco durante o ciclo
de vida do dispositivo. Esta gestédo de risco inglanalise, a avaliagdo e o controlo de
risco na concepcdo, desenvolvimento, fabrico e toomacdo da seguranca e
desempenho do DM apds comercializacao (WHO, 2003a).

O ciclo de vida dos DM envolve varios intervenisntesponsaveis pela seguranca e

funcionalidade dos DM, ou seja pela gestao de dscdispositivo.

Os riscos associados a utilizacdo e ao reprocessautie DM s&o os de infecgbes (1) e

de mau funcionamento dos dispositivos (2).

2.2.1.Ciclo de Vida

As caracteristicas dos DM séo decididas e definpeds fabricante durante a sua fase
de concepcédo e desenvolvimento e sdo avaliadasdadas pelo sistema de gestdo de
qualidade do fabricante e/ou por um ON consoamiassificacdo do dispositivo. Esta
fase, denominada de pré-comercializagédo (1), @aeqrelo fabricante e envolve uma
parte do ciclo de vida do DM, nomeadamente as stdpaoncepcdo, desenvolvimento

e fabrico, que incluem a embalagem e a rotulagem.

As restantes fases do ciclo de vida de um disposi#i colocacdo no mercado (2) e a
pés-comercializacdo (3), sdo responsabilidade dudedor ou distribuidor e do
utilizador. O vendedor ou distribuidor gere a prgawme venda do dispositivo enquanto

o utilizador responsabiliza-se pela utilizacaoimi@lacdo do dispositivo.
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CONCEPTION PACKAGING
AND MANUFACTURE AND ADVERTISING SALE
DEVELOPMENT LABELLING
< MANUFACTURER > VENDOR > USER >

Figura 18 - Ciclo Vida DM e Agentes Responsaveis

(WHO, 2003a, p. 7)

A seguranca na utilizacdo e o desempenho adequzl®Ml requerem cooperagao
entre os intervenientes como o fabricante, o ingglott, o fornecedor, o governo, o
utilizador e o publico, sendo que todos tém um pappecifico a desempenhar na
gestao de riscos (WHO, 2003a, p. 1) ao procuraispoudibilizar uma melhor e segura
prestacdo de cuidados de saude. Ndo existe um Bblusidmente seguro por isso a
seguranca € suportada pela gestdo de risco da&nreimi e do desempenho do
dispositivo, da seguranca do ciclo de vida e daliparde responsabilidades entre os

intervenientes (WHO, 2003a, p. 3).

MANUFACTURER

VENDOR GOVERNMENT

SHARED RESPONSIBILITY
COMMUNICATION
PARTICIPATION
EDUCATION
RISK/COST
ASSESSMENT

USER PUBLIC/PATIENT

Figura 19 — Intervenientes

(WHO, 2003a, p. 8)

Como verificado, os intervenientes no ciclo de weéaum DM sé&o varios e diferentes.
Estes estdo obrigados a um conjunto de regrasoedgnoentos como a investigacao

clinica ou avaliacdo do comportamento funciona¥desenho, a classificacdo, a
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demarcacao da fronteira, a avaliacdo da conformidadcolocacdo no mercado, o
registo e notificacédo, a aquisicao, a utilizac@oseipervisao do mercado.

Em Portugal, compete ao INFARMED acompanhar e gararaplicacdo das regras e

procedimentos em beneficio da proteccédo da sadueal

| = Vigilancia de dispositivos médicos

| w Inspegao de dispositivos médicos

| « Comprovagao da qualidade \

| w Nao conformidades verificadas \
! no mercado

Figura 20 — INFARMED - Ciclo DM

(INFARMED, 2013a)

Esta investigacdo evidencia a importancia do emvarto dos intervenientes no

sistema de prestacdo de cuidados de saude, encufmrtino processo de

reprocessamento dos instrumentos cirlrgicos engui@sttemporariamente, a unidades
de saude.

2.2.1.1. Colocacao no Mercado

S6 poderdo ser colocados no mercado os DM queiterspes requisitos previstos na
legislacdo, quando correctamente disponibilizad@sjtidos e utilizados de acordo com

a finalidade prevista (Diario da Republica, 2009).
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Desta forma o fabricante, antes de colocar o DNheocado europeu, devera sujeita-lo
a um processo de avaliacdo da conformidade com regglisitos, conforme
procedimento previsto na legislacdo aplicavel, costa a aposicdo da marcacdo CE
(Hanson, D., 2005). Deve também elaborar a DedaraCE de Conformidade e
notificar a AC.

O Decreto-Lei n°® 145/2009 estipula que o exercidio actividade de fabrico e
distribuicdo por grosso de DM esté sujeito a nedifao a AC e a obrigacéo de dispor de
responsavel técnico que assegure a qualidade dasdases desenvolvidas e de
instalagOes e equipamentos adequados por formaatiga manutencao dos requisitos
de seguranca e desempenhos dos dispositivos.

No caso de Portugal, o INFARMED toma todas as naditecessarias para garantir
que os DM existentes no seu mercado respeitangasites de qualidade, seguranca e

desempenho funcional assegurando assim a protdacgaide publica.

2.2.1.2.  Supervisdo Pés-Comercializacao

A supervisdo pos-comercializacdo de mercado é ieeerpelos fabricantes e

autoridades competentes.

Os fabricantes disponibilizam a assisténcia téomigm sistema de vigilancia por forma
a rastrear e informar as falhas de qualidade, sxoside seguranca e desempenho

funcional dos DM.

Em Portugal, a AC, o INFARMED, supervisiona o meaatravés de um sistema de
vigilancia, de monitorizacdo do mercado e de ins@e¢as instalacdes dos fabricantes,

distribuidores e aos DM).
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SUPERVISAO DO MERCADO

Vigilancia

Assisténcia
técnica

Monitorizagdo do
mercado

Sistema de

Inspeccdo
Vigilancia pece

Autoridades
Fabricantes Competentes

Figura 21 — Supervisdo do Mercado

(INFARMED, 2013c)

Os fabricantes e AC tém como responsabilidades:

AC;

v" notificar os incidentes ocorridos v responsavel pelo sistema de

adequadas, conjuntamente com a preventivas ou correctivas;

v' realizar estudos d

v assegurar e manter um processo de seguranca dos DM;.
vigilancia de pos-producdo / pds- v elaborar  recomendacdes  (de
comercializacdo dos DM. seguranca;

v' difundir informacdo e assegurar
formagé&o na area da vigilancia;

v' colaborar e partilhar informacao
com AC internacionais;

v' notificar a Comisséo Europeia e |as
AC em caso de retirada do
mercado de um DM;

v' colaborar com outras entidades

publicas  ou

area.

Mestrado em Gestao

em territério nacional nos prazps vigilancia nacional;

legais; v’ receber, registar e avaliar ps
v investigar os incidentes ocorridps incidentes ocorridos;

com os DM; v/ monitorizar a investigacdo dos
v’ propor e executar as medidas incidentes e consequernjte

correctivas e preventivas implementacdo de  medidas,

e desempenhp e

privadas em
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Segundo o INFARMED (2013c), a vigilancia poOs-conaizacdo justifica-se para
identificar ou confirmar falhas de qualidade, dgusanca ou desempenho do DM
detectadas na utilizacdo em grande escala (1), p@sdéncia de riscos inerentes a
utilizacdo de DM (2), pela existéncia de erro asglica actividade humana (3) e por
imposicdo das directivas comunitérias vigentes T4)n por objectivo minimizar os
riscos da utilizacdo de DM (1), assegurar a impteag&io das medidas preventivas ou
correctivas necessarias e adequadas a resolugg&vengio de incidentes sempre que
esteja em causa a seguranca dos doentes, doadatik®s ou de terceiros, ou quando o
acontecimento adverso possa reincidir (2), incanté&v notificacdo de incidentes com
DM (3), supervisionar a actuacado dos fabricantes)datarios ou distribuidores de DM
(4), reunir, tratar e partilhar informacdo entre o#ervenientes (autoridades
competentes; nacional e dos outros Estados memima@gnismos notificados,
fabricantes, mandatarios, distribuidores de DM, fipsmnais de saude e demais
utilizadores) (5) (Diario da Republica, 2009, p28).

Vigilancia — pés mercado

RISCO @ CLASSIFICACAO

'”é‘éﬁfé'fié%" NORMALIZAGAO
SUPERVISAO @
VIGILANCIA DO FABRICO
MERCADO

S "4

AQUISICAO AVALIACAO

DISTRIBUICA
DISPENSA DA CONFOHMIDADE
COLOCACAO
NO MERCAD

REGISTOS

Figura 22 - Vigilancia Pés-Comercializagdo

(INFARMED, 2013c)

O sistema de vigilancia aplica-se aos quatro gsagdgpos (INFARMED, 2013c) :
1. DM implantaveis activos,
2. DM activos,
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3. DM néo activos,
4. DM para diagnéstico in vitro.

Vigilancia de Dispositivos Médicos a nivel nacional

Diagnéstico in vitro (DIV) Nao activos

Activos Implantaveis activos

Figura 23 - Vigilancia Grupos de DM

(INFARMED, 2013c)

O Sistema Nacional de Vigilancia dos Dm por misséo a vigilancia de incidentes

resultantes da utilizacdo de dispositivos meédicas”“‘compreende um conjunto
articulado de regras e meios materiais e humanasgdéntes a recolha sistematica de
informacdo referente & seguranca da utilizacdo nomam de dispositivos médicos e a
sua avaliacdo cientifica, visando, quando justifica a adop¢do das medidas

adequadas a proteccao da saude dos cidadd@idrio da Republica, 2009, p. 3719).

Os intervenientes neste Sistema Nacional de Vig#étos DM sao:

Sistema Nacional de Vigilancia DM - Intervenientes

Utilizadores
Profissionais de Saude

) _~ Fabricantes

Autoridade Compefe‘nte,, i Distribuidores

Figura 24 — Intervenientes Sistema Nacional de Vigincia dos DM
(INFARMED, 2013c)
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A notificacdo € apresentada a AC pelo fabricantepoafissionais de saude em

formularios apropriados:

(p infarmed

Ayt Naginad i Miframento
€ Piodutos de Salde LR,

9 )
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C [ S — A
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Figura 25 - Formularios de Notificagéo

(INFARMED, 2013c)

E desenvolve-se em quatro etapas:
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= :ﬂk Iy infarmed
w b( TNistema de vigilancia ifi_
E el pas e responsabhilidades
Utilizadores 2 ”
Profissionais NOTIFICACAO
Saude @
ANALISE' AC
| Fabricantes
Fabricantes 7 = Distribuidores
(ON, AC se INVESTIGACAO
necessario) (gestdo risco)
!
ACCAO ‘ Fabricantes
{correctiva/preventiva) (analise pela
ﬂ AC)
S DIVULGACAO
(AC se
necessario)

Figura 26 — Etapas e responsabilidades na notificaga

(INFARMED, 2013c)

O artigo 27.° do Decreto-Lei n°® 145/2009 reférés fabricantes, mandatarios,

distribuidores, profissionais de saude e demaidizatiores relacionados com a
utilizacao de dispositivos médicos devem comurdcantoridade competente todas as
informacdes relativas a incidentes ocorridos em t&gal, apds a colocagdo no

mercado dos dispositivos abrangidos pelo preseeteedo-lei (...)".

De acordo com o INFARMED (2013c), a notificacdo @esumprir trés requisitos

basicos:

1. ocorrer um incidente,
2. suspeitar que a ocorréncia esté relacionada cditizagéo de um DM,

3. consequéncias do incidente (fatal ou deterioracé@eeglo estado de saude).
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Figura 27 - Vigilancia dos DM

(INFARMED, 2013c)

Os indicadores disponibilizados pela AC remse ao periodo de 1999 a 2 (Anexo
2) e sdo genéricos ou totais, ou seja nao foramsadak por forma a informar
tipologia de ocorréncias: riscossociados a utilizacdo de DM (desempenho e infec

e causas (fabrico, utilizacdo, manuseamento egegsamentc

A auséncia ou insuficiente informacdo sobre o regssamento de material cirtrg
reutilizavel pode culminar numa ocorréncia de ig&eclospitalar cruzada (contamin
0 paciente seguinte) ou de terceiros (profissionddés unidade hospitalar,
transportadores ou profissionais do fabricante mrilduidor) por isso devera si

notificada a AC.

O DM objecto de notificacdo devera ser colo em quarentena, incluindo
embalagem; devolvido ao fabricante conforme suadrugdes; reprocessado
adequadamente embalado e identific(INFARMED, 2013c).
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O sistema de supervisdo pos-comercializacdo néo gisiema culpabilizador e tem por
prossuposto a deteccdo de problemas baseada rfecaggt com o intuito de

possibilitar vantagens de seguranca para o0 pacianiézador e saude publica
(INFARMED, 2013c).

2.2.2.Gestéao de Qualidade

Segundo Teixeira (2005), qualidade da gestd@ o factor mais significativo na

determinacdo do desempenho e do sucesso das axgsz

A avaliagdo do desempenho organizacional focad@lewados padrbes de qualidade,
de eficacia e eficiéncia potenciaram o interessesmiemas de acreditacédo (Lopes, S.;
Costa, C.; Boto, P., 2008, p. 103), na medida een“gcreditacdo tem-se afirmado, em
todo o mundo desenvolvido, como um meio de maratgio da melhoria continua de
qualidade, no sentido de garantir aos cidadaos adas de saude de qualidade, de
regulamentar aspectos da prética profissional e msponsabilizar as unidades
prestadoras’ (Simdes, J., 2004, p. 283) e pelo impacto paositiesta no paciente -

cliente.

A qualidade em saude envolve a cadeia de abast@ome sector da industria, pelo
que difere nos modelos de acreditagéo.

Este capitulo refere os sistemas de qualidade ngasiaacOes prestadoras de cuidados

de saude.

Em 1999, o relatério do Instituto de Medicina, tinthdoTo Err is Humanyeferia que,
anualmente, nas unidades de saude dos EstadossUéddmeérica, morriam entre
quarenta e quatro mil a noventa mil individuos caronsequéncia de efeitos adversos
considerados evitaveis. Contrariamente a estudesi@es, este relatério afirma que os
erros na saude nao resultam de erros individuagrettadores de cuidados de saude,
mas sim de falhas do sistema de saude. Por iswo, radatorio dirige-se as partes

interessadas na saude para que reformulem o sjstlEmaodo a eliminar o sistema

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 48



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

ineficaz e penalizador para os prestadores de gsalefield, M., 2002) e desafia para

um novo sistema organizacional.

Decorridos cinco anos, os EUA estavam optimistaantgua disseminacdo de uma
cultura de qualidade e de prevencao de erros ne(iachter, R., 2004). No entanto,
em 2009, o relatorido Err is Human — To Delay is Deadlgalienta os dez anos
desperdicados por falta de progressos na segudangaciente e considera que o sector
da saude deveria replicar o sector da aviacdo, wezaque este tinha evoluido
eficazmente, em termos de seguranca. A ausénciaector da saude, de um plano
estratégico e de mecanismos refor¢ou a ideia d& plra o sector da aviagdo como um
exemplo. Os exemplos de maior relevancia sdo aopa@cdo dos processos de
trabalho, a utilizacdo de listas de verificacdoapassegurar que 0s pacientes sao
submetidos a intervencdes baseadas em evidéncfasnike consistente, a melhoria do
trabalho em equipa e da comunicagdo, e a utilizagdonétodos cientificos com o
objectivo de mitigar os riscos (Pronovost, P.;|e2@09).

A prevencdo do erro centrada na seguranca do pacien objecto da gestdo de
qualidade aliada a gestdo de risco clinico (FariaMoreira, S., 2009). Como tal, a
gestdo da qualidade e a gestéo de risco, em usidadeaide, remetem para os direitos
fundamentais, como o da vida e da integridadedfisienental, do individuo enquanto

paciente.

Nos ultimos anos, as organizacdes prestadoras (ke skemonstraram um crescente
interesse na acreditacdo em saude (Lopes, S.;,CastBoto, P., 2008) pelo impacto

positivo desta no paciente - cliente.

O Ministério da Saude estabeleceu a acreditacdcsaide como uma prioridade

estratégica ao criar, em 1999, o Instituto da @adk em Saude (DSQ - Departamento
da Qualidade na Saude, 2009). Este instituto \ariger extinto em 2006, como

consequéncia da reforma da Administracdo Publmesa das recomendacdes da OMS
(Organizacdo Mundial de Saude), aos estados memiseos conceberem estratégias
nacionais, sustentaveis no tempo, para a qualidaguranca do paciente. Apos trés
anos de interregno, em 2009, foi criado o Depanmonde Qualidade na Saude (DQS)
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com a missao de implementar a Estratégia Naci@aral 9 Qualidade na Saude, com um
horizonte temporal de dez anos, assentdmis pilares da qualidade clinica, da
qualidade organizacional, da seguranca do paciedgegovernacao clinica, da gestao
da doenca, da inovacao, da certificacdo e acreditade prestadores de cuidados de
saude, da transparéncia e da gestdo da mobilidadepeia e internacional de
pacientes.”(DGS, 2012)

Assim sendo, os sistemas de acreditacdo nas usidldsalde portuguesas tiveram
inicio, em 1999, com a criacdo do Instituto da @aale em Saude que desenvolveu o
Programa Nacional de Acreditacdo dos hospitaisao@msaa metodologiKing's Fund
(DGS, 2012) e envolveu cerca de sete hospitaiglosenHospital Amadora-Sintra o
primeiro a ser acreditado (Coelho, J., 2011, pEG).2004, 0 modeldoint Commission
International foi introduzido como metodologia, pela Unidade Mésédo para os
Hospitais S.A., para a acreditacdo desses mesnspgdis. Em 2009, com a criagéo do
DQS, foi aprovada a Estratégia Nacional para a iQadé na Saude que definiu a
adopcéo e adaptacdo de um modelo nacional e indiepiende acreditacdo em saude,
pelo que a metodologia seleccionada foi 0 model&ACAgencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia, por ser um modelo concebido para istensa publico de saude
semelhante ao portugués, em termos de organizde&mgraficos e epidemioldgicos
(DSQ - Departamento da Qualidade na Saude, 2009).

Os sistemas de analise de dados, as equipas digpdeis e multidisciplinares, as
simulacdes, os programas de acreditacdo e cegfifice os testes de especializacao
melhoram os processos e 0s resultados associaglosidados de salide no modo como
conduzem a qualidade e seguranca, possibilitandegaipas de cuidados médicos a
identificar os pontos fracos do sistema, a evitarro considerado evitavel, a tornar os
sistemas resistentes ao erro e a basearem-se dénaas (Mackey, T., Liang, B.,
2011).

No entanto, estudos recentes evidenciam que apéestle cuidados de saude continua

a necessitar de melhoria e esta longe do objeictead (Mackey, T., Liang, B., 2011).
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Estudos baseados em reclamacdes, demonstrarans qareos médicos, considerados

evitaveis, resultaram, em 2008, num acréscimo o= ae vinte bilides de ddlares nos

custos de cuidados de saude, nos EUA, sendo qassidtez bilides de dolares referem-

se a custos directos e cerca de trés bilides aimlirectos. Estima-se que estes erros
médicos provocaram mais de duas mil e quinhentateme dez milhfes de dias de

faltas de trabalho (Ziemkiewicz, E; et al., 2010).

ot Sl Coumof st HogBl 1 o o o TSR
are errors (2008)  (2008)  Error per Error  PerError perError o iiions)

> 90% 810,808 770353  $12,306 $950 $643  $13809  $10.707
65 — 90% 9,049 7710 $5764 $3.496 s $9.260 $71

35— 65% 245838 172,919  $9.999 $1.279 $898  $12176  $2.105
10— 35% 1684,003 378,901  $10,522 $592 $936  $12,051  $4.566
<10% 3468799 173440 $10,644  §$1144 $443  $12232  $2.121
Total Errors 1,503,323  $11,366 $933 $720  $13019  $19.571

Tabela 2 - Custos erros médicos

(Ziemkiewicz, E; et al., 2010)

A prestagdo de cuidados de saude envolve a pidadsl de erro e um certo nivel de
risco a seguranca do doente, por isso uma clargpreemsdo dos factores que
potenciam o aumento dos erros medicos € a priretaa para os prevenir. A Gestao
de Risco surge como metodologia de excelénciadade, L.; Ramos S., 2011, p. 17)
que permite avaliar os riscos para 0s gerir e cazagncom intuito da sua redugéo ou
eliminacao, contribuindo, deste modo, a um aumdetgeguranca de todos (Uva, A.;
Sousa, P.; Serranheira, F., 2011).

A gestdo da qualidade aliada a gestdo de riscicalicentrou-se na seguranga do
paciente e na prevencao do erro médico (Fariddareira, S., 2009).

Por isso, ndo reprocessar ou reprocessar inadegeata colocam em risco a

sequranca do paciente,
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2.2.2.1.  Seguranca do Paciente

A seguranca do paciente foi um tema relevante naosepos capitulos do relatoribo

Err Is Human: Building a Safer Health Systgmplicado em Washington pelo Institute
of Medicine, em 2000. Os dados publicados, baseahosstudos e pesquisas de anos,
surpreenderam ao referirem que a maioria dos eecsaude resultava de falhas dos
sistemas e nao na incompeténcia e negligéncia cko ade profissionais de saude
(Wakefield, M., 2002, p. 413). Por isso, a quesiégponderante era como melhorar o
sistema por forma a ser mais seguro. O capitule, sste relatério, refere a
importancia no envolvimento dos diferentes interetes como entidades reguladoras
e de acreditacdo, compradores, consumidores eias®es de profissionais com o
intuito de incentivar os sistemas de cuidados delesa melhorarem a seguranca do
paciente (Donaldson, M.; Corrigan, J.; Kohn, LO@0pp. 132-154).

O vocabulo seguranca tem por significadost) Ato ou efeito de (se) segurar. 2)
Caracter do que é seguro. 3) Situacado que nao aptasnenhum perigo. 4) Sensacao
de protecdo. 6) Confianca em si mesmo. 7) Pesseataqu por profissdo vigiar ou

proteger algo ou alguém. (Editores, T., 2011)

O vocabulo saude € definido pela OMS cdmestado de completo bem estar fisico,
mental e social, ndo consistindo somente na aua&weuma doenca ou enfermidade.”
(WHO, 1946).

Estudos norte-americanos evidenciaram a fragiliddde cuidados de saude na

seguranca e, em particular, na seguranca do pacient

Em 2000, o relatério do Instituto de Medicina, tinthdoTo Err is Humanyeferia que,
anualmente, nas unidades de saude dos EUA, moendra quarenta e quatro mil a
noventa mil individuos como consequéncia de efe#dgersos (2.2.2.2. — Evento
Adverso) considerados evitaveis. A morte como ogudecia de efeitos adversos foi
considerada um problema de saude publica e a otlanvsa de morte (Moreira, P.,
Faria, P., 2009).
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A focalizagcdo e a preocupagdo com a seguranca zwaauao desenvolvimento de
métodos e procedimentos de trabalho, assim conegddacdo para tornar os cuidados
de saude seguros. O controlo e a melhoria da seguean unidades de saude passaram
a ser objecto de constante e crescente atencémdimca necessidade de um novo
sistema organizacional, pela incapacidade de resplos actuais sistemas de saude a
complexidade dos cuidados de saude que requeresy gaber, mais gestdo, mais
vigilancia e mais recursos humanos (IOM’s Committeehe Quality of Health Care in
America, 2001). A seguranca nos cuidados de sauddegante e imprescindivel, e
depende do funcionamento do sistema, isto é deaagi@o dos componentes do sistema
(Donaldson, M.; Corrigan, J.; Kohn, L., 2000, p.5L5Alias, os significados do
vocabulo seguranca estdo subjacentes nos cuidadsaude e na transversalidade da
seguranca destes cuidados de saude, ou seja,warsggdo paciente, dos prestadores

de cuidados de saude (seguranca ocupacionalleecg@rds (seguranca publica).

A seguranca passou a ser um direito explicito doepte. Na Carta Europeia dos
Direitos dos Utentes, a seguranca é o nono, dawzeatireitos, e significa que
“qualquer individuo tem o direito de estar isent@msd maleficios decorridos do
deficiente funcionamento dos servicos de saud®sesr mas praticas meédicas, e 0
direito em aceder a servicos de saude e a tratamseatn conformidade com as mais
elevadas normas de segurah¢Active Citizenship Network, 2007).

Como referido, a seguranca € um elemento fundaingaria a seguranca do paciente e
saude publica, e uma componente critica para a@est qualidade. Alias, a seguranca
do paciente mobiliza o interesse da comunidadetificen a nivel internacional e
constitui uma area relevante nos sistemas de qualidm salde. Pois, estudos sobre 0s
erros meéedicos denunciam erros evitaveis e, por, ispelam a uma estratégia de

prevencao de efeitos adversos para proteccao tenpgafwilson, R; et al, 2000).

A aprovacdao da resolucdo WHAS5.184alidade da Atencao: seguranca do Paciente
em Maio de 2002, pela 552 assembleia mundial ddesatpulsionou os estados
membros‘a prestarem maior atencdo ao problema da seguradggpaciente e para
estabelecerem e reforcarem a evidéncia cientifiewessaria para melhorar a
seguranca do doente e a qualidade dos cuidadosudees incluindo a monitorizacéo
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dos medicamentos, dos equipamentos médicos e dgmbdl (WHO, 2002). Esta
resolucdo, requereu uma posicdo de lideranca da @blSestabelecer normas,
padronizacdes e directrizes globais referentesadidgule nos cuidados de saude e a
seguranca do paciente, e ao apoiar e envolvertadossmembros na elaboracao e
emanacao de politicas publicas e préticas de segudo paciente para a reducdo de
riscos associados a prestacdo de cuidados de saude.

Em Outubro de 2004, a OMS constitui a Alianca Mahgara a Seguranca do Paciente
(World Alliance for Patient Safety) que desenvalve programa mundial de seguranca
do paciente (WHO, 2012b), com o propésito de cawadedivulgar e acelerar
melhorias na seguranca do paciente. O projectaageribmia de Seguranca do Doente
foi considerado relevante e tinha como finalidddefinir, harmonizar e agrupar
conceitos de seguranca do doente numa classificag@macionalmente aceite com o
objectivo de promover a aprendizagem e a melhaaigejuranca do doente, em todos
0s sistemas de sauddOMS, 2011).

Em Maio de 2007, a OMS publicou nove solucdes aa@guranca do paciente:

I Medicamentos com nome e som do nome semelhantes
2 Identificacdo do doente

53 Comunicagdo durante a p n de turno e a transferéncia
do doente

Realizacio de procedimentos corretos nos locais corretos
Controlo de solugdes concentradas de eletrdlitos
Seguranca na medicagio nas transi¢Ses de cuidados
Conexdes corretas entre cateteres e sondas

Uso unico de dispositivos injetaveis

0 O N o u b

Higiene das mios para prevenir a infegio associada aos
cuidados de satide

Tabela 3 — Nove Soluges para a seguranca do Doente

(WHO, 2012b)

E, também, lancou vérios desafios mundiais na pg&edas Infec¢cdes Associadas aos
Cuidados de Saude, nas Cirurgias Seguras, na @ridgaSistemas de Relatos de
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Incidentes e no Envolvimento do Doente com o oljecha seguranca do paciente
(Trindade, L.; Ramos S., 2011, p. 16).

A seguranca € um dos quarenta e oito conceitosechavClassificacdo Internacional
sobre a Seguranca do Doente (CISD) e significa reducdo do risco de dano

desnecessario a um minimo aceitavéDMS, 2011).

Por isso, a focalizagdo na seguranca de prestagéaidados de saude de exceléncia,
desenvolveu areas multidisciplinares como a vigilna satde publica, a seguranca do
paciente, os sistemas de qualidade, os sistemagestdo de risco, a bioética e a

regulamentacao sustentadas pela evidéncia.

Todavia, decorridos mais de dez anos do relatboicErr is Human as unidades de
saude continuam a enfrentar grandes desafios. tutnsde Medicina da Califérnia
(2011), constata que ainda ocorrem centenas deamedhde mortes, por ano,

consequentes de erros médicos (Mackey, T., Lian@®1).

Rutala e Weber (2004) referem a importancia do oegmsamento pois 0s
procedimentos invasivos resultam no contacto eatne DM e o tecido estéril ou
membranas mucosas de um paciente. O risco assaxiadies procedimentos podera

ter como resultado uma infeccdevido a invasdo de micrébios patogénicos.

2.2.2.1.1. InfeccOes

Neste contexto, o controlo das infeccbes € um eltoneritico para a seguranca do

paciente e para a saude publica (Burke, J., 2003).

As IACS sdo uma componente critica e relevante programas de seguranca do
paciente (Pina, E.; et al, 2010b).

Podemos dividir as infeccbes em dois grupos, cardoro ambiente onde sé&o
contraidas. Assim, temos as IACS e as infec¢degirédias na comunidade (IC) (Silva,
M. et al, 2009). Sendo que, as IACS séo as dedetew para esta investigacao.
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As IACS afectam pacientes e profissionais de saadgualquer instituicdo prestadora
de cuidados de saude (DGS, 2007a). O ultimo rédatta OMS indica que a taxa de

incidéncia nos paises desenvolvidos € de 7,6% (\\2a01).

Podemos analisar as IACS mediante a sua naturezes@ta ou extrinseca ao paciente,

pelo que sdo denominadas de infec¢cbes endogerma®genas, respectivamente.

As infec¢des endégendecorrem da accdo de micro-organismos existeot@aciente

(Pina, E.; et al, 2010b). Enquanto as infecclegyenxdssdo causadas por micro-

organismos estranhos ao paciente que sao trandp®r{aor exemplo, através das maos
dos profissionais ou através de materiais ou eqep#os. Dai, a extrema relevancia da
higienizacdo das méaos (WHO, 2009) e da assepdiagicia pela manutencdo da
esterilidade dos materiais ou equipamentos (RWélaWeber, D., 2008). As infeccdes
exdgenas sao evitaveis (Pina, E.; et al, 2010ppdera concluir-se que as IACS estao

directamente relacionadas com a higiene hospitalar.

No inicio do século XIX, desconhecia-se a causaidf@Ecdes pos-operatérias que
eram denominadas dgangrena” ou de“podriddo de hospital’ e atingiam os dois
tercos de pacientes intervencionados cirurgicamg@uaernia, Jean-Charles, 1992). A
histéria do controlo de infeccéo hospitalar teveictnem meados do século XIX com os
trabalhos desenvolvidos por Semmelweiss, Listdoeefce Nightingale.

As descobertas de Pasteur e de Lister sobre osbitsre a evolugdo da inflamacgéo
dos tecidos conduziram a novas praticas cirrgegss cirdrgicas assépticas que
resultaram na reducdo da mortalidade dos paciemntesvencionados, mas nao
eliminaram o risco de infecgbes (Sournia, Jeand€sarl992). Ainda hoje a
morbilidade e a mortalidade pds operatorias coatina ser relevantes na prestacéo de
cuidados de saude. A exposicao a procedimentosiiio&g assim como a permanéncia
de dispositivos invasivos, foram identificados comportantes factores de risco de

natureza extrinseca (Pina, E.; et al., 2010a).

Segundo Pina (2010bjas infecgbes associadas a dispositivos invasivodem ser
prevenidas através de monitorizacdo continua delt@sos e de processo, da forte

adesdo da gestdo, da formacdo dos recursos humameslvidos, da comunicacéo
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intraequipa e da mudanca de abordagem, ou sejasgagassiveis de prevencao e ndo
uma consequéncia inevitavel. Com esta postura eodoletgia, € possivel obter
resultados sustentaveis, por periodos superiorégs anos, e que podem atingir e

manter taxas de zero por cento.”

As IN associadas aos DM mais frequentes sdo acidearinéria (IU), a pneumonia
associada ao ventilador (PAV), a infecgdo nosochbdaiacorrente sanguinea associada
a utilizacao de cateteres intravasculares (INC@}y mfeccdes do local cirargico (ILC)
(Pollock, D.; et al, 2007). Sendo que as ILC sasegundo efeito adverso mais

frequente nos doentes hospitalizados (LocaliogAal, 1991).

O recurso a inser¢cdo e implantacdo de corpos B&ssatornou-se recorrente e
imprescindivel na medicina, contribuindo para arn@wia de infeccbes bacterianas e
fungicas. Por exemplo, a mera utilizacdo de casteaontribui para o problema
crescente de infecgcdes nosocomiais (Von Eiff, €alge2005) como as da corrente
sanguinea, decorrentes da utilizacdo de catetdrasasculares, e as do tracto urinario.
Sendo que esta ultima foi identificada como a nfr@guente no Estudo Nacional de
Prevaléncia de 2009, em Portugal (Pina, E.; &HI0b).

)
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Figura 28 - Distribuicéo INCS

(Revista DGS)

A implementacédo de procedimentos assépticos, camexemplo a higienizacdo das
maos, das instalacoes hospitalares e o reprocesgadeemateriais e equipamentos, e a
sua monitorizagao sao regras eficazes e globalnaesttes (Costa, E.; Costa, E., 2011)
(Pina, E.; et al., 2010a) (Pina, E.; et al, 2010b).
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Adicionalmente, outra preocupacédo da gestdo hdapreside no nimero significativo
de infec¢cdes consequentes de micro-organismos rresititentes, cuja terapéutica é
ineficaz. Diversos factores sdo enumerados pateigingento destes micro-organismos
multi-resistentes como a toma abusiva de antilwstipor terapéutica ou alimentacao,
as condi¢cbes ambientais e a prépria evolucdo desorarganismos (Baylina, P. ;
Moreira, P., 2011).

Em suma, os principais riscos sdo os associadosesenta de DM invasivos, 0s
procedimentos cirargicos e as infeccfes por micgasusmos multi-resistentes. A
prevencdo e controlo das infecgBes sdo possiveaséat do cumprimento de boas
praticas, isolamento e o uso racional de antimiarais (Pina, E.; et al, 2010b).

A OMS considera as IACS uma epidemia silenciosar{S. et al, 2008). Estudos
(Smyth, E.; Humphreys, H., 2006) indicam uma prénaia, a nivel europeu, de trés
milhdes de casos de infecgbes, sendo que cince padeento culminam em cinquenta

mil mortes anuais (Proux, D.; Metzger, M.; Gerbir,2008).

Em suma, as medidas preconizadas para a prevergg®ldALCS destacam-se a

higienizacdo das maos, a limpeza, a desinfeccasterlizacao.

2.2.2.2. Evento Adverso

Segundo Autian (2004) existem varias definicbesapamro médico. No entanto,
considera a definicdo de National Coordinating @duor Medication Error Reporting
and Prevention, por ser abrangente e esclareceparajefinir erro médico comd
qualquer evento evitavel que poderd conduzir a caedio incorrecta ou causar dano
ao paciente enquanto o medicamento esta sob oatordo profissional de saude, do
paciente ou do consumidor. Tais eventos podem estacionados com a pratica
profissional, produtos de saude, procedimentosstemias, incluindo a prescri¢cdo, o
encomendar, a rotulagem; embalagem e nomenclatasapdodutos, a composi¢ao, a
armazenagem, a distribuicdo, a administracdo, nuriracao e utilizacdo.(National

Coordinating Council for Medication Error Reportiagd Prevention, 2005).
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O evento adverso tem:

a) impacto humane- danos fisicos e psicolégicos durante a comdimagequelas
funcionais, perda de érgéos vitais e perda de vida,

b) impacto social- danos (econdmicos, psicolégicos e sociais) pess® em

familiares envolvidos, desperdicio de recursosnfie&ros que poderiam ser
alocados noutra actividade util, processos legamuteos litigios, perda de
credibilidade nos profissionais de saude e nasduitgies envolvidas,

c) impacto econdmice- aumento do custo hospitalar, perda de diasataltro e

reducdo da produtividade, desperdicio de recursdsriais e humanos.

O erro médico tem um impacto financeiro elevado vaglades de saude pelo

incremento de dias de internamento e pelo evepaghmento de indemnizacdes aos
lesados, por ser passivel de accdes judiciaissOWIIR; et al, 2000). As penalizacdes
legais e a exposicdo publica sdo apontadas comalaseausas para encobrimento de
erros médicos. Nos EUA, estima-se que essa prétcancobrimento, represente entre
cinquenta a noventa seis por cento, embora o cedéserros meédicos seja crucial para

a gestao de erros e do risco (Small, S.; BaracR0B0).

Por exemplo, nas unidades de urgéncia ocorrem grédscos evitaveis (Localio, A; et
al, 1991) e existem erros de procedimento que sHoulES nas especialidades
cirurgicas, devido a inexperiéncia do cirurgido éthoducdo de novas tecnologias
(Windsor, J.; Pong, J., 1998). Estima-se que apte de erro médico prolongue o
internamento entre dois a quatro dias e resulte custo extraordinario de quatro mil e
quinhentos délares por paciente ( (Pestotnik, 8l, 4997) (Small, S., 1995)).

Por isso, a prevencéo do erro centrada na segutlangaciente foi objecto da gestao de

qualidade aliada a gestao de risco clinico (Farjayloreira, S., 2009).

Todavia, decorridos mais de dez anos do relatboicErr is Human as unidades de
saude continuam a enfrentar grandes desafios. tutnsde Medicina da Califérnia
(2011), constata que ainda ocorrem centenas deamedhde mortes, por ano,

consequentes de erros meédicos (Mackey, T., Lian@@1).
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Segundo o presidente do Conselho Regional do Ntat®©rdem dos Médicos, Dr
Miguel Guimarées, cerca de trés mil pessoas padaosrhospitais portugueses vitimas
de erro médico. Por isso, a Ordem dos Médicos matet@ divulgacdo clara destas

ocorréncias através da criacdo do sistema nadlenabtificacdo (Nortemeédico, 2013)

A DGS anunciou que os eventos adversos, comumentecidos como erros médicos
passariam a ser registados, em finais de 2011, sist@ma nacional que garantia a
confidencialidade e o anonimato dos clinicos par@reque estes fossem punidos. Em
causa esta a prevencdo e ndo a punicao do errcanédi que distinguir e dissociar a
negligéncia médica do erro. O erro € uma posséakdem qualquer profisséo (tvi24,
2012) .

O Sistema Nacional de Notificacdo de Incidentesenibs Adversos (SNNIEA) criado
pelo departamento da Qualidade da DGS para registarimamente a ocorréncia de
erros médicos no SNS foi inaugurado em 19 de Demend 2012, um ano depois da
data anunciada.

O registo € realizado electronicamente atraves dmesse ao enderecgo
http://www.dgs.pt/?cn=683368347757AAAAAAAAAAAA ou

http://seqguranca.dgs.pt/SNNIEA/e pretende analisa-los e corrigi-los no futuro.

Segundo Francisco George, actual director-gerasadmle, Trata-se de um sistema
inovador que vai permitir perceber a dimenséo darggncia de eventos adversos nos
hospitais e centros de saude e, através da suasan@esenvolver planos para reduzir

esses eventos nas instituico€slisa, 2012b).

No dia cinco de Abril do corrente ano, o jornal Rith publicou uma noticia que
informava o registo de oitenta erros médicos odosriem hospitais e centros de saude
nos trés meses de funcionamento da plataforma SAINAEé aquele momento,
existiam onze instituicbes de saude que tinham tEagD 0 processo de criacdo do

perfil de gestor local, conforme requisito na Nom3a008/2013 da DGS (DGS, 2013,
pp. 1-3)

Ainda nesta noticia, o responsavel pela area ddid@da na DGS relatava que os
eventos adversos mais recorrentes eram o compananas quedas e as IACS.
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O objectivo deste registo nacional ndo € punir makhorar a seguranca do doente e a
qualidade dos servicos de saude prestados, segainelcomendacdo do Conselho da
Unido Europeia de 9 de Junho de 2009 sobre a Segumo Doente, incluindo a

prevencdo e controlo de infeccdes associadas adados de sautde. E um sistema

pedagdgico e ndo punitivo.

O relatorio referente ao primeiro semestre de 2318 a ser ultimado (Anexo 3).

2.2.3.Regulamentacédo dos Dispositivos Médicos

O réapido crescimento do mercado dos DM, ao disjiadab uma ampla variedade e
diversidade de produtos, colocou novos desafigsrévacdo regulamentar e a licencga
de comercializacdo de dispositivos (WHO, 20031231).

Ao vivermos hum mundo globalizado, num mercado tamos produtos em circulacédo
e tdo heterogéneo, a necessidade de normalizarpmximar a regulacdo destes

dispositivos nos varios paises € de grande relev@@bai, J., 2000, p. 537).

O conhecimento das assimetrias mundiais, consei&aio facto de esta normalizagcao
tornar-se complicada, por isso a Organizacdo MurdBaSaude emitiu em 2003 o
“Medical Device Regulations — Global Overview anddég Principles com o intuito

de ser um guia de boas praticas para 0s goveroos,ocdesejo que estes criem ou
modifiquem os sistemas regulamentares dos dispositinédicos pois a auséncia ou
ténue regulacédo e supervisao, por parte das aadi@sdcompetentes nacionais, é uma
preocupacado por possibilitarem a circulagdo no adercde dispositivos que nao

cumprem os requisitos minimos de qualidade e deraega (WHO, 2003a, p. vi).

A regulamentagcdo dos DM foi mais lenta e tardia mamativamente com a
regulamentacdo dos medicamentos (Jefferys, D.,,20060), sendo que esta ultima
surgiu, nos anos sessenta, em resposta a tragédipe® da talidomida, e s6 em

meados dos anos noventa surgiu a regulamentacdaMios

Mas, ainda assim, a regulamentacdo dos DM né&o tdm abjecto de semelhante

atencdo da regulamentacdo dos medicamentos, agpeesaecessidade imperativa na
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garantia de seguranca, dos parametros de qualkdddeconformidade de desempenho
(Permanand, G.; Altenstetter, C., 2007, p. 386) endestimento significativo que estes
dispositivos representam nas organizacoes de s@lithO, 2003b, p. 231). Esta
regulamentacdo difere entre paises. Embora o dontdms DM difira dos
medicamentos pela especificidade da indUstriagearrer a engenharia devido ao perfil
de produtos, e da avaliagdo do risco inerente es gsbdutos (Jefferys, D., 2001, p.
229), uns paises tém regulamentacdo especificaljdr& outros regulamentam o0s

dispositivos como medicamentos (Brolin, S., 200&)p

Por isso, e conforme a publicagdo no Decreto-Lei4®2009, A disciplina juridica
dos dispositivos médicos é regida por um conjuigpeitso de normas decorrentes do
continuo progresso técnico e cientifico e da nedade de adaptar a legislacéo

nacional as normas da Unido Europeia.”

Os pressupostos da seguranca, qualidade e desemgeiidM sédo elementos criticos
presentes na regulacdo e regulamentacdo dos digpesmeédicos de diferentes
autoridades nacionais que praticam uma filosofigettdo de qualidade e risco. Todos
os DM tém de estar em conformidade com os reqaigisenciais de seguranca e
comportamento funcional, do sistema de qualidadgutagem. No entanto, o requisito
regulamentar aumenta com o0s potenciais riscos doebidenciados no sistema de
classificagéo baseado no risco, 0 SG1-N015R14 pgtopelo GHTF (WHO, 2003b, p.
11).

Sao diferentes as formas como as autoridades recemho DM. A tabela infra ilustra

como fazem cinco paises da GHTF.
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COUNTRY/REGION PRE-MARKET PLACING ON-MARKET POST MARKET
Product control Medical device Advertising control Vendor after-sale
Tools for acknowledging  establishment control obligations
product cleared for Examples of common
the market requirements
Australia* ARTG number Enterprise Generally, prohibition 1. Problem
Identification (ENTID) of advertisement reporting
before a device is 2.Implant
Canada Device licence Establishment licence  cleared to enter the registration
market. Prohibition 3. Distribution
European Compliance label Responsible person of any misleading or records
Union (CE mark) registration fraudulent 4.Recall procedure
advertisement 5. Complaint
Japan¥* Shounin (approval) Seizo-Gyo handling
or Todokede (Manufacturer Licence)
(notification) Yunyu Hanbai-Gyo

(Import Licence)
Hanbai Todoke (Sales
notification)

United States ~ Approval Letter Establishment
of America (PMA) or Marketing registration
Clearance (510k)

* Australia's new medical devices legislation was passed by the Australian Parliament in April 2002 (see www.health.gov.auftga/)
*% |apan’s PAL (Pharmaceutical Administration Law) revision is scheduled for 2005.

Tabela 4 - Controlo 5 paises GHTF

(WHO, 2003b, p. 11)

Na Australia, o ON regulador de DM: o Australianefdpeutic Goods Administration
(TGA) emite o Australian Register of Therapeutico@® (ARTG) que € o numero do
DM a ser comercializado (Australian Government, 301

No Canadd, a licengca (Device Licence) de um DM gcedida pelo Therapeutic
Products Directorate (WHO, 2003b, p. 11)

Na Comunidade Europeia, o ON, emite a certificagéodispositivo que permite a
marcacdo CE e prova a conformidade com os regsiisgeenciais das directivas que
Ihe séo aplicadas (Hanson, D., 2005, p. 1).

Em 2005, a legislacdo japonesa de Assuntos Farmex£uoi alterada (PAL —
Pharmaceutical Affairs Law). Para comercializardutos médicos no Japao, o detentor
de aprovagao para comercializacdo (MAHMarketing Authorization Holder)deve
registrar o dispositivo através dos seguintes pliaoentosTodokede, Ninshou Shonin
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que sdo a submissdo pré-comercializagdo, cerfiiicage pré-comercializacdo e
aprovacao de pré-comercializacao, respectivameM&ERGO Group, 2013).

Nos EUA, os DM das classes | e Il requerem a maigfio de pré-comercializacao,
denominada de 510K, que consiste num processotddazaigdo que demonstra que o
DM proposto é equivalente, em seguranca e eficaaia ja comercializado no pais. A
autorizacdo de pré-comercializagdo, o PMA, paraDbsk de classe lll requere a
demonstracdo de evidéncias cientificas validadasederanca e eficacia do produto
(FDA, 2012).

Aos pressupostos de seguranga, qualidade e deseonjpecional do DM associa-se o
elemento de apresentacdo do produto ao utilizadawés da rotulagem, durante a fase

de pré-comercializacéo, e da promocéo, durantsead@ colocacdo no mercado.

PRODUCT USE

REPRESENTATION
OF PRODUCT TO USER

Figura 29 - Elementos criticos

(WHO, 2003a, p. 9)

A industria dos DM é regulamentada na fase de pnéeccializacdo, colocacdo no

mercado e pés-comercializagcéo, ou seja ao longuctinde vida do DM.

CONCEPTION PACKAGING
AND MANUFACTURE AND ADVERTISING SALE
DEVELOPMENT LABELLING
< PRE-MARKET > - PLACING — -« POST-MARKET +»
ON-MARKET SURVEILLANCE/
VIGILANCE

Figura 30 - Ciclo Vida DM e Controlo Regulamentar
(WHO, 2003a, p. 10)
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O controlo de pré-mercado do produto assegura pomwiisilidade de um produto
conforme os requisitos regulamentares. A colocagimercado assegura o registo do
dispositivo e obrigacdes para a venda do dispositivfase de pds-mercado tenciona
reforcar a saude publica ao reduzir o risco deréooras de eventos adversos (Maisel,
W., 2004, p. 298).

Os requisitos envolvidos em cada fase de contsiBoaepresentados na tabela infra:

STAGE PRE-MARKET PLACING ON-MARKET POST-MARKET
CONTROL/MONITOR PRODUCT SALE AFTER-SALE/USE
PERSON MANUFACTURER VENDOR VENDOR/USER
Items Device attributes Establishment registration  Surveillance/vigilance
or activities » Safety and performance « List products available - After-sale obligations
regulated orin use « Monitoring of device’s
Manufacturing « Requires vendor to fulfil clinical performance
» Quality systems (see3.4.4)  after-sale obligations « Problem identification
and alerts

Labelling (representation)  Advertising (representation)
» Accurate description of « Prohibits misleading or

product fraudulent advertisement
« Instructions for use

Tabela 5- Controlo dos dispositivos médicos

(WHO, 2003b, p. 10)

O reprocessamento dos DM devera respeitar as @@asddefinidas no controlo de pré-
comercializacdo apostas na rotulagem, de relevamdipo de utilizagdo: Unica ou

multipla e as especifica¢cdes no folheto de infodwague deverdo instruir o utilizador
sobre o numero de reprocessamentos a que o DM gevdeubmetido, o método de
reprocessamento: qual o nivel ou niveis de destamigdo, dependendo do seu grau

de criticidade, e se devera ser desmontado parafionente descontaminagéo.

Nos EUA, o FDA regula os DM e tem um departameatGDRH (Center for Devices
and Radiological Health), responsavel pela regolag® fabricantes de DM (Brolin, S.,
2008, p. 7), das empresas e hospitais reprocessadiardos estdo sujeitos ao mesmo

nivel de cumprimento e controlo regulamentar (Eapad 2012, p. 46).
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Na Europa, os DM, sdo regulados pela EMEA (Europdadicines Agency), um
organismo da Unido Europeia, com a responsabilidadavaliar e vigiar os produtos

meédicos de utilizacdo humana ou animal (Brolin2808, p. 8).

No entanto, contrariamente aos EUA que controlanegeilamentam o processo de
reprocessamento na fase poés servigo, este ndouidegna Unido Europeia. As
directivas comunitarias ndo sdo direccionadas paeprocessamento dos dispositivos
meédicos (INFARMED, 2008, pp. 2-3).

Em Portugal, o INFARMED, é a autoridade nacionasal@de que supervisiona e regula
nao sO6 o sector dos DM (Diario da Republica, 2qQ093726), como o sector do
medicamento e dos produtos de saidoitte, 2011, p. 25).

Monitorizacdo do Mercado

Monitorizacdo do Mercado

Seguranca

»x Farmacovigilancia

Qualidade #» Yigildncia de Dispositivos
»» Inspeccdo Médicos
r» Comprovacdo da Qualidade #» Vigildncia de Produtos
»x Alertas de Qualidade Cosmeéticos e de Higiene
Corporal
»x Alertas de Segurancga
ACessn uUtilizacao
»» Cobertura Farmacéutica =» Observatario
»x Avaliagdo Econdmica e #» Medicamentos de Uso Hurnano
Comparticipagdo = Dispositivos Médicos
#r Rupturas de Stock de =» Produtos Cosméticas e de
Medicamentos Higiene Corporal

* Certificagdo de # Publicidade de Medicamentas
Medicarnentas MUH e Produtos de Saide

Tabela 6 — Monitorizagdo do Mercado

(INFARMED, 2012)

A regulamentacao nacional baseia-se nas direatvasinitarias.
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As directivas dos dispositivos médicos (MDDs — MatiDevices Diretives) sdo um
conjunto de leis emanadas na Comunidade Europ@&aegula os requisitos para 0s
dispositivos médicos com o proposito de garanseguranca, a qualidade e a eficacia
destes (Permanand, G.; Altenstetter, C., 200788) 8 permitir a sua livre circulacéo
(Jefferys, D., 2001, p. 229). Estas directivasamiizaram o0s requisitos de seguranca e
especificaram as medidas necessarias para colatddM no mercado europeu. O
dispositivo que cumpra estes parametros sera apastairca CE que é uma declaracéo

legal de conformidade das regras comunitarias (étar3., 2005, p. 1).

Os requisitos na avaliacdo de seguranca e efisddas directrizes padronizadas pela
Comissao Europeia. O fabricante ao aplicar as momneopeias (EN) no processo de
desenho, desenvolvimento, de fabrico, de instalagiio de manutencdo de
equipamentos, dispositivos e tecnologias médicsts, €le certo modo, a assegurar a
sua conformidade com os requisitos de avaliagcam{litan, C., 2007, p. 168), por iSso
recorre as normas europeias EN ISO 13485:2003 qgrartar 0os seus sistemas de
gestdo qualidade (Diario da Republica, 2009, pOR72

As normas sdo acordos documentados e voluntaressjabelecem critérios relevantes
para produtos, servigos e processos por formasamyague estes sejam adequados para
os fins a que se destinam e sejam comparaveis patmeis (WHO, 2003a, p. 18). As
normas europeias sao adoptadas por um dos organmsunopeus de normalizacdo e
disponibilizacdo ao publico. O CEN (Comité Euromk Normalizacdo) ocupa-se de
quase todos os sectores, ha excepcéo da electiadgia e telecomunicacdes, que sao
responsabilidades do CENELEC (Comité Europeu p&tarenalizacdo Electrotécnica)

e do ETSI (Instituto Europeu de Normas das Telecocagdes), respectivamente.

No entanto, segundo Hamilton (2007), estas dirastide dispositivos médicos estao
vocacionadas para a analise da seguranca e do«qis@o para medir o nivel de

qualidade do dispositivo.

Como referido, a histéria regulamentar dos dispasit médicos, na Europa, é
relativamente recente. Esta existe ha duas décadaggista cinco directivas

comunitarias que se referem a quatro grandes gf{igBARMED, 2013c) :
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DM implantaveis activos,
DM activos,

DM nao activos,

P w0 DR

DM para diagnastico in vitro.

A primeira regulamentacdo comunitaria foi a DireztD0/385/CE em 20 de Junho de
1990 e aplica-se aos DM implantaveis acti®dM activos(The Council of the

European Communities, 1990, pp. 17-36). A sua prasisdo nacional ocorreu em 7 de
Abril de 1993 com a publicacdo do Decreto-Lei ®7&m D.R. n® 81/97, I-A (Diario
da Republica, 1993, pp. 1566-1569).

Decorridos trés anos, em 14 de Junho de 1993, om&dMactivospassariam a estar
regulamentados pela Directiva 93/42/CE. O Decratiorl® 273/95, em 23 de Outubro
de 1995, transpOs a respectiva directiva (DiariRdpublica, 1995, pp. 6547-6550), e
foi alterado em 14 de Fevereiro de 2003, pelo Dedrei n° 30/2003 (Diario da

Republica, 2003, pp. 986-1011)

Em 27 de Outubro de 1998, os DM para diagndsticoviiro passam a estar

regulamentados pela Directiva 98/78/CE. Esta dugderia transposta para legislacéo
nacional em 12 de Agosto de 2000, pelo Decretai2.di89/2000 (Diario da Republica,
2000, pp. 3976-3994). No entanto, o Decreto-Lei306/97, publicado em 11 de
Novembro de 1997, ja estabelecia o regime jurigara a colocacdo no mercado destes
DM.

A Directiva 2003/32/CE, em 23 de Abril de 2003,absiece disposicOes especificas
aplichveis a DM fabricados mediante a utilizacadaeddos animais e foi transposta
para legislacdo nacional, em 1 de Junho de 200d,acemanacéo do Decreto-Lei n°®
129/2004.

A Directiva 2007/47/CE modifica as trés primeirasedivas sobre os (Diario da
Republica, 2009):

» DM implantaveis activos e DM Activos (Directiva 385/CE);
» DM néo activos (Directiva 93/42/CE);
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» DM para diagnéstico in vitro. No entanto, devidsua especificidade, estes
dispositivos, continuam a ser objecto da DirecB8478/CE, ha excepgdo das
disposicdes referentes a vigilancia, fabrico, iistcdo por grosso, publicidade,

confidencialidade e fiscalizacdo, uma vez que egiamas Sao transversais.

Esta directiva, transposta no Decreto-Lei n° 1482@retendé uma aplicacdo mais
consistente das medidas em matéria de proteccasadde, de modo a garantir, em
particular, que os dispositivos médicos ndo coustit um perigo para a seguranga ou
a saude dos doentes aquando a sua utilizagioim dos objectivos“éassegurar que o
reprocessamento de dispositivos médicos ndo congtit perigo para a segurancga ou
para a saude dos doentes através da clarificacdoddfinicdo da expressdo “uso
anico”, e do estabelecimento de rotulagem e instescde utilizacdo uniformes; de
clarificacdo de que, de um modo geral, sdo exigidados clinicos relativamente a
todos os dispositivos, independentemente da susseclde risco;(...)"(Diario da
Republica, 2009, p. 3708)embora a definicdo de reprocessamento ndo esteja
estabelecida nas directivas comunitarias dos dispms médicos (Espada, A., 2012, p.
44).

O Capitulo XI do Decreto-Lei n°® 145/2009 referasiribuicdo de dispositivos médicos
e a notificacdo ao INFARMED que constitui uma inpas legal, pelo que o exercicio
de actividade depende desta notificacdo ao INFARNIRBARMED, 2010)

Os requisitos para a notificacdo ao INFARMED bases@ em dados como a
identificacdo da organizacdo, a caracterizacaoDidsa distribuir (como a directiva
europeia aplicavel aos DM, a tipologia, a clasaff@o e os componentes criticos dos
dispositivos médicos objecto de actividade de iBisigdo por grosso), a identificacdo
do responséavel técnico e a localizacdo onde salizada a actividade de distribuicéo.
Ainda, devera ser entregue documentacdo compravegvhabilitacbes académicas e
profissionais do responsavel técnico, do termo epansabilidade assinado pelo
responsavel técnico e do contrato de trabalho ebcom este, da planta e memoria
descritiva das instalagbes de acordo com o dispustBortaria n.° 348/98, de 15 de

Junho, aplicavel nos termos do disposto no artigy @o Decreto-Lei n.° 145/2009, de
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17 de Junho e do alvara de licenca de utilizac&oinkstalagcbes emitida pelo 6rgédo
competente da Administracéo (Diario da Republi€d02 pp. 11644-11645).

As boas praticas de distribuicdo sustentam-se atraypilares (Diario da Republica,
1998, pp. 2656-2658):

» Responsével técnicoque deverd ser farmacéutico e ter autoridade e

responsabilidade definidas de modo a asseguraplanmentacdo e manutengao
do sistema de qualidade;

» Formacédmdequada e especifica as funcdes atribuidas, aesim para as Boas
Praticas de Distribuicdo e para a Seguranca e ritig® Trabalho que devem
ser registadas;

» Instalacdes e equipamentadequados para assegurarem a correcta conservacao,

armazenamento e distribuicdo dos dispositivos. Blo ocde monitorizacédo e
controlo de temperatura e humidade relativa, ostegcontinuo destas é
preferivel, assim como os dispositivos de monigg@o devem estar calibrados
e sujeitos a um plano de manutencéo preventivan@zm deve contemplar
areas proprias, segregadas e identificadas de farrgarantir as condi¢cbes
especificadas pelo fabricante e evitar o risco @gduma. Também, deve existir
um plano geral de manutencdo preventiva que assegsirparametros de
conservagao, higiene, monitorizacao, controlo ammmpcéo das instalacoes.

» Documentacao/Procedimentague abrangem a recepcdo e verificacdo de
remessas, de armazenamento, de higiene, de tramsme registos, de

devolugbes/reclamacdes, de recolhas/alertas, tieiigés e de auto-inspeccoes.

Em meados de Outubro de 2010 existiam quatrocensetenta mil DM registados em
Portugal. INFARMED, 2011, p. 9)

Segundo dados do INFARMED, na sequéncia de pestpatiaada em 28 de Junho de
2012 para este estudo, existiam quinhentos e wimave mil e seiscentas e dezassete
referéncias de dispositivos médicos ndo activostaatps em Portugal. O namero de
fabricantes nacionais de DM era de duzentos e eitbe setecentos e trinta para

distribuidores associados a registos de DM nas@c(iAnexo 4).
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A aplicacdo de medidas regulamentares e de sistéengsalidade correctos dependem
da classificagcdo dos dispositivos. Esta classificagdepende da avaliagdo do risco
associado a utilizacdo do DM, pelo periodo de @bataom o corpo humano e pelo
nivel de invasdo (Chai, J., 2000, p. 545).

Assim, “ Considerando que devem ser harmonizadas as dig@ssigacionais que
garantem a seguranca e a proteccao da saude dagemeutilizadores, e, se aplicavel,
de outras pessoas, no que respeita a utilizacaodigmositivos médicos, por forma a

assegurar a livre circulacéo dos referidos disp@sis no mercado interno;

Considerando que os dispositivos médicos devemopriomar um elevado nivel de
proteccdo aos doentes, utilizadores e terceirogn beomo alcangar o nivel de
funcionamento que |hes é atribuido pelo fabricaritédConselho das Comunidades
Europeias, 1997) conclui-se que as directivas @imspdos DM destinam-se a
providenciar um mercado Unico e seguro. Para talisztos devem ser avaliados e
geridos através de accoes de pré-comercializaggel(dos fabricantes e ON) e de pOs-

comercializacao (vigilancia, monitorizacédo, supsivi e inspeccao).

Estes riscos envolvem uma panoplia de medidasmedades de saude. Por exemplo, a
aquisicdo de DM indicados as terapéuticas pretesda devidamente certificados,
identificados e rotulados conforme regulamentacg@ente, estrutura organizacional
adequada as suas actividades, recursos humanosadims e formados, instalacdes e

tecnologia adequadas para o reprocessamento gositiizos médicos.

Os utilizadores de DM devem preocupar-se em adqeinutilizar dispositivos que
apresentem aposta a marcagdao CE como prova dasitancidade com 0s requisitos
essenciais. Deverdo, sempre que necessario oljcitio do fabricante ou do
distribuidor do dispositivo documentos que atestessa conformidade. Também,
deverao verificar se a rotulagem e o folheto infmimo se encontra redigido em lingua
Portuguesa e se o dispositivo esta devidamentgifidado sobre a sua finalidade e o
seu fabricante.

O utilizador devera utilizar o dispositivo paraim fprevisto pelo fabricante e de acordo
com as instru¢cdes de manutencao, calibracdo eago.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 71



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

O utilizador tem um papel essencial na supervisdangrcado participando como

notificador de situacdes de ndo conformidade quéqgeem no mercado, a AC.
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3. MODELO DE INVESTIGACAO E METODOLOGIA

3.1.Introducéo

Concluida a fase de referencial teorico, para apceemsdo do tema em estudo e

reforcar a sua pertinéncia, sera apresentada stigaeio empirica como metodologia.

Segundo Reis (2010:57) a palavra metodolégiana combinacdo das palavras gregas
méthodos,que significaorganizacdo, déogos que significa palavra, estudo e razéo.
Logo, a metodologia é um sistema de técnicas, méta&d procedimentos que sao
utilizados de forma organizada para encontrar msdapaas questdes da investigacao e
conduzir a um fim. A sua fundamentacédo é essepeia credibilizar o trabalho de
investigacdo cientifica e para que este possarsdisado de uma forma critica por
outros pesquisadores, possibilitando avaliar aceetributo para o alcance do objectivo

a que se propos.

Os principais elementos do projecto de uma invasiig sao a definicdo da populacéo e
amostra, o tipo de estudo, os instrumentos patdemgio dos dados e o tratamento dos
dados (Fortin, M., 2003).

Neste capitulo, é feita uma abordagem tedrica astigacdo qualitativa, incidindo

particularmente no estudo de caso qualitativo.

Segundo Yin (1994) a qualidade de um estudo deestgéaelacionada com critérios de
validade e fiabilidade. Avalidade de construto”verifica até que ponto uma medida
utilizada num estudo de caso é a adequada aos itosnee serem estudados. A
“validade interna” avalia em que medida o investigador demonstroelagdo causal

entre dois fendmenos observados.“validade externa” mostra até que ponto as
conclusdes de um estudo de caso podem ser geéeeddiza outras investigacdes de
casos semelhantes. A fiabilidade de um estudo sle westra em que medida outros
investigadores chegariam a resultados idénticdgamdo as mesmas metodologias ha

mesma investigacao.
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No que concerne @eneralizagdddas conclusdes e resultados de um estudo de&aso,
necessario salientar que esta metodologia de igaedb ndo tem o proposito de
generalizar os resultados obtidos mas sim de cenipeofundamente casos concretos e
particulares (Merriam, 1988 e Yin, 1994).

As estratégias de recolha de dados durante a igaedb foram a observacédo directa
(1), as entrevistas (2) e a analise documental (3).

Para Reis (2010:60)a pesquisa da investigacao consiste num conjae@ccdes que
pretendem uma resposta precisa para um problenrayvéd de recurso a diversos

instrumentos.”

Por isso, existem diversas formas de pesquisa depdo dos seus objectivos e da
forma de abordagem do problema (Reis, F., 2010j)a fts/estigacdo recorreu a
pesquisa exploratéria segundo o0 seu objectivo esgyisa qualitativa na forma de

abordagem do problema.

3.2. Pesquisa Exploratoria

O recurso a pesquisa exploratoria proporciona umrmsanhecimento sobre o tema ou
problema de pesquisa. Esta forma de pesquisa éeoada a mais apropriada para
temas pouco explorados e, também, quando ndo exiséxiste pouca familiaridade,

conhecimento e compreensao por parte do pesquisatioe o tema. Os seus métodos
sdo caracterizados pela flexibilidade e versatiéddao ndo aplicar procedimentos

formais de pesquisa (Reis, F., 2010, p. 62).

Assim sendo, a pesquisa exploratéria visa propoacimaior familiaridade com o tema
ou problema de pesquisa de modo a ser mais erpRdis, F., 2010, p. 62) e por isso,
muitas vezes, este tipo de pesquisa, € um prinpeEis3o para a realizacdo de uma

pesquisa mais aprofundada (Oliveira, M., 2007).
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3.2.1. Principais Métodos em Pesquisa Exploratoéria

Conforme a investigacédo ia avancado, procurou<anhecer as inter-relacdes entre as

informacdes obtidas e, com isto, procurar novassde

Os principais métodos aplicados na pesquisa exptmaforam o levantamento
bibliografico, um estudo de caso e as entrevistas.

O primeiro método, o levantamento bibliograficosgibilitou a recolha de informacéo

atraveés de livros, revistas cientificas, artigantficos, jornais cientificos e bases de
dados especificas com fundamentagéo teorica paraldema da pesquisa. Houve a
preocupacgéao temporal na recolha da informacdo dracser adequada ao problema

de pesquisa actual e para evitar a utilizacaofdennracao desactualizada.

O segundo método, o estudo de caso, evidenciouollepratica do tema desta
investigacdo. O maior objectivo do estudo de casais do que o levantamento de
dados, foi a compreenséao desses dados.

O terceiro método, as entrevistas, possibilitoveolmformacdo de individuos que
possuem experiéncias e conhecimentos Uteis a pasdueste método recorreu-se as
entrevistas, individuais e semi-estruturadas aaddd de salde com o intuito de avaliar
o contributo regulamentar e legal para a qualiddde instrumentos cirlrgicos
reutilizaveis cedidos por empréstimo, aspectosiémitiadores para a implementacéo do

projecto na ZIMMER em Portugal.

3.2.2. Método Pesquisa Qualitativa no Estudo de Caso

A pesquisa qualitativa € uma pesquisa descritivei@ requere 0 uso de meétodos e

técnicas estatisticas.

Nesta investigacdo foi utilizado o método quakt@tjue permitiu situar-se na temética

através de técnicas interpretativas e de matérias.
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As entrevistas em profundidade sédo consideradas dos1 métodos qualitativos
fundamentais (Smith-Easterby, M.; Thorpe, R.; Lowe, 2002) que fundamentam o

caso de estudo.

Para Yin (2010:111) o &studo de caso é uma pesquisa empirica que inaestiy
fendmeno contemporaneo no seu contexto de vidaagatcialmente quando os limites

entre o fendbmeno e o contexto ndo sao clarameiderdges.”

O autor refere que um estudo de caso respondestbgaalo tipo¢omo” e “porqué” a
situacOes inseridas no contexto real e que o ilgaekir tem pouco controlo. O seu
recurso permite a retencdo de caracteristicastibalise significativas da realidade, ou
seja eventos da vida real.

Ponte (1991) refere que os estudos de caso usgrmarsecompreender melhor a
particularidade de uma dada situacdo ou um fendoneemcestudo. Por outro lado,
segundo Merrian (1988), um estudo de caso deveautde quando se pretende
observar e descrever detalhada e aprofundadamendeterminado fenébmeno.

Como principais vantagens deste tipo de investmaefnos o método ideal para
caracterizar e aprender sobre um fenbmeno em glarti©utra vantagem relevante nos
estudos de caso reside no facto de o investigadderp a qualquer momento da
investigagdo, alterar os métodos da recolha desdadestruturar novas questfes de

investigacao.

Segundo Gil (1995:58) apesar da flexibilidade nidizatdo do estudo de caso, €
possivel definir quatro fases que demonstram o dedineamento: delimitacdo da

unidade-caso (1); recolha de dados (2), seleccétisa e interpretacdo dos dados (3) e
elaboracao do relatério (4).

O estudo de caso tem a intencdo de responder gagiatis, geral e especificos, desta

investigacao.
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3.3. Objectivos e Questao de Investigacao

A formulacdo do problema de investigacdo é impoetaois explicita, objectivamente,
a questdo, nao resolvida, a que se pretende damstas ou seja que é objecto de

discusséo, investigacao, deciséo e solucédo (ReBQH0, pp. 44-45).

Assim, o objectivo geral desta investigacdo é guar o contributo da nova
regulamentacao europeia e legislacdo nacionalgguelidade do reprocessamento dos

instrumentos cirargicos reutilizaveis cedidos popesstimo as unidades de saude.
S&o objectivos especificos:

a) identificar os fatores que possam constituir ohdtéca conformidade com a
legislacdo nacional e a diretiva europeia;

b) identificar a existéncia de riscos para a saudéqaib

c) identificar a existéncia de redundancia de processode desperdicio de
recursos;

d) potencializar um processo integrador entre as aadele abastecimento

envolvidas.

Deste modo, a formulagédo da questdo de investigagd® objectivos conduziram ao
tipo de dados a recolher (Strauss, A.; Corbir],2R0).

3.4. Seleccao do Caso

Segundo Yin (2001), o estudo de caso representa inwestigacdo empirica e
compreende um método de ldgica no planeamentacdiheee analise de dados

Merriam (1988) citada por Bogdan e Biklen (1994jere que o estudo de caso consiste
na observacdo detalhada de um contexto ou indiyideo uma uUnica fonte de

documentos ou de um acontecimento especifico.
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A presente investigagdo procura de uma forma edacat reflexiva evidenciar o
contributo regulamentar e legal para a qualidadeedoocessamento dos instrumentos

cirargicos reutilizaveis cedidos por empréstimosridades de saude.

3.5. Acesso aos Dados

Os dados referentes ao caso de estudo foram r@gsldurante o periodo de Junho de
2006 a Julho de 2012. Parte destes dados ja fot#imados na elaboracdo de um

trabalho final de licenciatura. A relevancia do &em as davidas que subsistiram
conduziram a continuidade de estudo que culmingtangesquisa. Por isso, a postura
do investigador perante a recolha de dado%fgue estou a aprender com este caso?”
(Eisenhardt, K., 1989).

O envolvimento do mestrando neste projecto praifiedifoi o principal facilitador para

0 acesso aos dados.

As entrevistas foram individuais e semi-estrutusadam colaboradores que possuem
experiéncias e conhecimentos sobre o tema, por lGgse a pesquisa. Em 2012,
efectuaram-se entrevistas individuais e semi-estadas a unidades de saude com o
intuito de avaliar o contributo regulamentar e lgqu@ra a qualidade dos instrumentos
cirirgicos reutilizaveis cedidos por empréstimopeasos influenciadores para a

implementac&o do projecto na ZIMMER em Portugal.

3.6. Estratégia de Recolha de Dados

A recolha de dados é o elemento primordial ao parehescrever o modo como 0s

dados foram obtidos (Barafiano, A., 2004).

Tuckman (2000:516) refere que as fontes de obtededdados que se podem utilizar
num estudo de caso sdo normalmente de trés tiptrsvistas (1), documentos varios

(2) e observacéo (3).
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A recolha e dados neste estudo foi exclusivamesdbzada pelo investigador e no

contexto empresarial, baseando-se fundamentalmeat®: observagdes directas na
empresa durante a concepcéo, desenvolvimento, imepkacao e vigéncia do projecto

registadas em notas de campo (1), nas entrevigjas fila reunido de documentos
(tarefas realizadas no computador, gravacdes @ulanscricdo das gravacoes) (3). De
referir que a observacdo foi realizada ndo s6 deranperiodo de realizacdo da
dissertacdo mas, também, durante a presenca dantksha ZIMMER (desde Junho

de 2006 a Marco de 2011).

Segundo Lincoln e Guba (1985) a recolha de dades sler interrompida quando os
depoimentos comegam a tornar-se repetitivos o igndisa que se atingiu ogbnto de
saturacad. Por isso, o investigador decidiu concluir a tbeode dados em Julho de

2012 por considerar que se haviam recolhido dadgfasentes, no ambito do estudo.

Durante a investigacdo houve a preocupacdo em mantaparcialidade de modo a
prevenir interpretacdes e conclusdes erroneas @pjppaelas. Assim, recolheram-se
dados com o intuito de responder a questbes conguie estou a aprender com este
caso?” (Eisenhardt, K., 1989).

3.6.1.0bservacéao Directa e Participante (notas de campo)

Segundo Bogdan e Biklen (1994), o estudo de cade per representado como um
funil em que o inicio do estudo € sempre a parte faega. Os autores referem que nos
estudos de caso, a melhor técnica de recolha desdednsiste na observacao
participante sendo o foco de estudo uma organizpeaégtcular. Em sintonia com a

informacé&o anterior, e no que concerne a relevaseiabservacdo como método de
recolha de dados, Vale (2000:233) refere que dbservacdo é a melhor técnica de
recolha de dados do individuo em actividade, emmeira-mao, pois permite comparar

aquilo que diz, ou que nao diz, com aquilo que.faz”

A observacao directa e participante permitiram \agitar a dindmica do local em
termos materiais e humanos e possibilitaram aaot@io com alguns dos actores

observados (colaboradores ZIMMER).
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3.6.2. Entrevistas

Ghiglione e Matalon (2001) citado por Reis (2010:@8erem que a entrevista ema

conversa tendo em vista um objectivo

Para Reis (2010:82-83)a entrevista € um instrumento privilegiado nos uekts

descritivos, com uma abordagem qualitativglie permite estabelecer uma relacao
entre o entrevistador e o entrevistado em buscabtincdo de informacéo relevante
para a investigacdo e permite a descricdo de femisnearacteristica fundamental nas

abordagens qualitativas.

O autor refere que ha trés tipos de entrevistasvgtiam entre as que sao totalmente
informais ou de conversacdo e as que sao altanestiteturadas e fechadas: nao

estruturada (1), semi-estruturada (2) e estrutui@da

Neste estudo, optou-se pelas entrevistas semigsiias por parecerem mais
adequadas neste contexto e por permitirem maiaur@ega ao investigador. Estas
foram conduzidas através de um guido onde se eavant algumas questdes gerais
que foram sendo exploradas mediantes as respastasnttevistados. Neste contexto,
Bogdan e Biklen (1994:134) referem que as ent@vigjualitativas podem ser

relativamente abertas, centrando-se em determirtadm®s, ou podem ser guiadas por
questbes gerais. Esta técnica € caracterizadafgpetio do investigador e inquiridos

interagirem directamente.
O formato das entrevistas semi-estruturadas ef@asuai a individual.

As entrevistas foram administradas aos sujeitos aniiente informal e descontraido,
procurando sempre deixar os entrevistados respemdarvontade. Biggs citado por
Bogdan e Biklen (1994:136) refere a este proposjtee as boas entrevistas
caracterizam-se pelo facto de os individuos estareontade e falarem livremente dos
seus pontos de vista. Por outro lado, em todastasvestas, o investigador colocou
guestbes que exigissem alguma exploracdo de ide@so refere Bogdan e Biklen

(1994:136)‘as entrevistas devem evitar perguntas que poss&amespondidas “sim” e
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“ndo”, uma vez que os pormenores e detalhes séelados a partir de perguntas que

exigem exploracaq”

Foi nossa intencéo inicial envolver as partes vetgientes e interessadas no processo,
tal como fora preconizado no relatéfi@ Err is Human: Building a Safer Health
System ao remeter a origem dos erros médicos para dmsfatlo sistema, nas
organizacfes de saude, e ao salientar a necessigaohe novo sistema organizacional,

mais eficaz e eficiente.

Para uma avaliacdo da implementacdo, por formaahaaw controlo de qualidade

destes dispositivos, realizaram-se entrevistasidgades de saude do sector privado e
publico. Estas ultimas entrevistas decorreram deranmés de Julho de 2012 e a
marcacdo do dia, hora e local das mesmas foi egldide acordo com as pessoas que

acederam colaborar no estudo.

Um guido (Anexo 5) com dez perguntas orientadavasitilizado para conduzir estas
entrevistas, uma vez que houve a necessidade d& camhecer o teor das mesmas,
como forma de salvaguardar os direitos da pessda proporcionar a informacéo
essencial acerca do estudo aos participantes r{Fdftj 2003) e, também, serviu para

delinear o seu percurso de modo a atingir o objegroposto.

A duragédo das entrevistas variou entre os 7 e osiB@tos. Os dados foram registados
através de gravacao audio, via Iphone, e foramsdraas com recurso ao sistema

informatico Express Scribe.

Durante a realizacdo das entrevistas, houve a ygraQéo em respeitar as técnicas de
comunicacdo, particularmente atraves da escutavaactdando liberdade aos

entrevistados para se expressarem livremente. eque se considerou pertinente
foram introduzidas questfes com o intuito de dt@gfdo e esclarecimento de conceitos

e situacoes.

Os dados obtidos foram trabalhados de forma a masa confidencialidade e
anonimato dos participantes, quer nas entrevistasrgp estudo de caso.
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Apos a audicdo das entrevistas individuais, pracegea transcricdo das mesmas para
suporte escrito, via sistema informético Expressb8¢ respeitando integralmente a
linguagem utilizada pelos entrevistados. As enstagi de grupo resultaram em notas de

campo (reunides e conversas informais) registaalésngo do projecto.

Apoés leitura das entrevistas procedeu-se a andtisedados de modo a encontrar as
respostas aos objectivos propostos nesta invedtigdg¢ravés da revisédo bibliogréafica

foi-nos possivel ir encontrando sustentabilidade pa dados emergentes.

3.6.3.Documentos

De acordo com Tuckman (2000:522), os documentos apigoarticipantes e 0s
observadores preparam assumem normalmente a foemactds de encontros ou

relatorios.

Neste estudo, consideramos como documentos reunadospesquisas, 0 correio
electronico, as actas de reunides, os manuais a@eade, a legislacdo utilizados na
concepcao, desenvolvimento, implementacdo do pmjec objecto deste estudo. A
maioria destes documentos foram compilados duramiermanéncia do mestrando na
ZIMMER (Junho de 2006 a Marco de 2011) e, tambémiprinacdo recolhida e
utilizada para a elaborac&o do projecto final denciatura em 2008.

3.7. Tratamento de Dados

Wolcott citado por Vale (2004) refere trés momerftosdamentais durante a fase de
andlise de dados: descricdo (1), andlise (2) epmtacdo (3). A descricdo (1)
corresponde a escrita de textos resultantes dass dagistados pelo investigador. A
analise (2) é o processo de organizar os dadosfopora a salientar os aspectos
essenciais e identificar factores chave. Por Ultimdnterpretacdo (3) refere-se ao

processo de obtencao de significados e ilagOediagha@s dados obtidos.

Miles e Huberman citados por Vale (2004) propéem mmodelo de andlise na

investigacdo qualitativa que consiste em trés mewsera reducdo de dados (1), a
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apresentacdo de dados (2) e as conclusdes e agdifiq3). A reducdo de dados é o
processo de seleccionar, simplificar e organizardasgos obtidos ao longo da

investigacdo. A apresentacao dos dados é o moreentpue a informacéo é organizada
e compactada para que o investigador possa veritigada e eficazmente o que se
passa no estudo. O ultimo momento, as conclusdgsricacdo, corresponde a

extraccao de conclusdes de toda a informacéo fdeglbrganizada e compactada que
se encontra dependente da quantidade de notaastirdds métodos usados e em

particular da experiéncia do investigador nestepmam

Considerando os trés momentos de Wolcott e adequan@ presente investigacao,
podemos referir que a descricdo corresponde astoede textos consequentes das
observacbes das atitudes e reaccdes dos colabesadhurante a concepcéao,
desenvolvimento, implementacéo e pds-implementdgdprojecto, objecto de estudo.
A analise corresponde ao resumo e estruturacdoadas de campo e entrevistas. Por
ualtimo, a interpretacdo dos resultados resultardssmos finais baseados na analise de

dados.

O investigador, na andlise de dados, teve o cuiddoeler todos os documentos,
nomeadamente as notas de campo e as entrevistagpram registadas através de
gravacao audio, via Iphone, e posteriormente traascpara formato digital com

recurso ao sistema informético Express Scribe f@ona a ter uma visdo completa e

abrangente sobre o tema.
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4. ESTUDO DE CASO

4.1.Introducéo

As unidades de saude devem ter uma politica deodiegninacdo que ajude 0s seus
profissionais a decidir pelo processo adequado gada tipo de DM (MAC, 2005),

instalagcbes e equipamentos adequados e profissic@npetentes, devidamente
formados e informados (Contente, F., 2012, p. B&x isso € um dos processos
relevantes no controlo e na monitorizacdo nosmeetede Qualidade e nomeadamente

da Comisséo de Controlo da Infeccéo, nas unidaglsawte (DGS, 2007a, p. 4) .
As boas praticas de reprocessamento de DM recommegfdberta, 2008, p. 12) :

» a posse de informacdo relativa ao reprocessamesgoDdM antes da sua
aquisicao ou utilizagéo;

» nao adquirir ou utilizar DM reutilizaveis que nadospam ser reprocessados
conforme instrucdes do fabricante e normas recoatas]

» todos os MD ou produtos quimicos utilizados noagegssamento tem de estar
em conformidade com os requisitos OHS (Occupatibealth and Safety).

Os DM emprestados as unidades de saude deveratewawidos aos fornecedores
devidamente reprocessados (PIDAC, 2010, p. 21)loseue o transporte de DM

contaminado esta abrangido por regulamentacéoiéispec

Exposto isto, os fornecedores ndo tém de repratessamstrumentos cirdrgicos que

emprestam as unidades de saude.

No entanto, em 2008, o INFARMED através da Circtiéormativa n° 170/CD, sobre

0 reprocessamento de instrumentos cirargicos izueis — cedidos ao SNS em regime
de empréstimo, refere o incumprimento por partefdosecedores e distribuidores do
Anexo |, parte I, ponto 13.6.h) do Decreto-Lei 2P3/95 que transpds a Directiva
93/42/CEE, ao nao facultarem a informacao e ro&utagbrigatorias, permitindo, deste

modo, reprocessamentos inadequados e circulacée tlestes dispositivos entre
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unidades de salude e mercado, e auséncia de doounoembprovativo de
reprocessamento (INFARMED, 2008).

Os instrumentos cirdrgicos emprestados por um @erimngo séo utilizados e
reprocessados pelo consignatario e so circulamraleda unidade de saude

consignataria.

Por conseguinte, este alerta do INFARMED (2008)resobs empréstimos de
instrumentos cirdrgicos refere-se aos empréstimescuita duracdo, ou seja 0s
empréstimos por um a trés dias, para a realizagdocirdrgias. Estes empréstimos
constituem um risco de saude publica se os institowrecirdrgicos nao forem

devidamente reprocessados e circularem entre fedoee unidade de saude.

A este processo de empréstimo esta associado espmale logistica inversa. Ao
fornecedor serdo devolvidos todos os instrumentmérgicos emprestados. O
fornecimento destes instrumentos cirlrgicos é eéeltt através de colaboradores da
empresa fornecedora ou de empresas de prestagagovdms de transporte. Sendo que,
0 mesmo sistema ou conjunto de instrumentos coosgipode ser emprestado a

diferentes unidades de saude do sector public@lsacprivado.

O volume de negécio da ZIMMER baseia-se essencidénena consignacao
(empréstimo de longo prazo) e no empréstimo (ertiprésle curto prazo). O negdcio
do empréstimo representa entre cinquenta a cinguento por cento do total do
volume de negdcio. Em 2008, o volume diario derimséntos cirurgicos fornecidos e
recebidos rondavam os mil e setecentos, acomodadognte conjuntos ou sistemas.
Este volume diario € uma média anual, apesar d#;ias sazonais acentuadas e das
especificagdes da cirurgia. Por exemplo, uma daudg joelho requere entre onze a
vinte sistemas de instrumentos cirdrgicos. As gias de revisdo de anca, de joelho ou
a tumoral do joelho exigem um elevado numero dersiss que facilmente eliminariam
a média diaria.

Associada ao empréstimo de instrumentos cirGrgesto os implantes ortopédicos

que, também, representam um elevado numero dentosju

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 85



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Os implantes ortopédicos de reconstrucdo restausamfuncbes perdidas das
articulacbes por doenga ou trauma. Nestas arti@etaipcluem-se as da anca, do joelho,
do ombro e do cotovelo. Os produtos para tratameletofracturas sdo produtos

utilizados principalmente para unir ou estabilizarosso e os tecidos danificados,
ajudando ao processo natural de cura. A ZIMMERIi¢dabe comercializa também

outros produtos relacionados com a ortopedia, ndamante de coluna e de cirurgia
geral (ZIMMER, 2008).

Os conjuntos de implantes englobam todos os tansam@rticulacdes por nao existir
uma pratica de preparacao cirurgica que informarmetedor do tamanho ou tamanhos

possiveis a serem utilizados no paciente.

A ZIMMER tinha por pratica o fornecimento do mandal descontaminacédo dos seus
instrumentos cirargicos as unidades de saude. maateial era facultado durante as
accOes de formacgédo e visitas as unidades de sadgie, cumpria com o requisito de
informacdo de tratamento dos instrumentos cirdgyitdma vez que os instrumentos
cirdrgicos sdo agrupados em conjuntos, por formgpeesentarem um sistema baseado
numa técnica cirdrgica, estes ao serem fornecidoaxas ou contentores proprios

nao estdo individualmente embalados, pelo que st@uea rotulagem nao se aplica.

Esta pratica foi alterada em 2010, ap0s impleméotaip projecto. Desde entdo, o
manual faz parte da informacdo de cada conjuntinsteumentos cirdrgicos e, por
conseguinte, acompanha sempre o conjunto. A infeimgue acompanha 0s conjuntos
de instrumentos cirdrgicos é o manual de descontg@o, fotografias de cada
caixa/contentor identificando a referéncia e de8oride cada instrumento constituinte
do conjunto de instrumentos cirdrgicos e o ceddim de libertacdo para manuseamento
do conjunto de instrumentos cirargicos (inclui mfacdo sobre o ciclo de

descontaminacédo a que foi sujeito para melhoreasilidade).

A vivéncia diaria com o risco potencial de infecg@iomanuseamento de instrumentos
cirurgicos agora reforcado pelo INFARMED, alertowgestdo da ZIMMER para a

necessidade urgente de uma accéo correctiva.
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As abordagens e os obstaculos foram varios at€igate aprovagdo e implementagéo

do projecto.

4.2. Aspectos Gerais

A empresa em questdo € lider mundial no desenhggndelvimento, fabrico e
comercializacdo de implantes ortopédicos de renag@t e em produtos de tratamento
de fracturas. A empresa é uma multinacional deeorigmericana fundada nos anos

vinte e comercializa os seus produtos numa centempaises (ZIMMER, 2008).

Antes de iniciar o estudo de caso é importanteestumliza-lo de modo a existir um fio

condutor logico.

Por ser uma organizacdo empresarial, multinacianaperar em Portugal, interessa
saber, resumidamente, 0 que sdo empresas, pastmeo seu significado esta o seu
objectivo: as empresas, em sentido lato, sdo uesdatdencionalmente construidas e
reconstruidas com o intuito de atingirem objectiespecificos. Constituem-se para
atingirem objectivos, destacando-se o lucro e aesol&ncia, assumem riscos e sao
geridas segundo uma filosofia estratégica de negod€iara atingirem os objectivos a
gue se propdem, as empresas formulam e implemeargaatégias, traduzindo-as num
conjunto de acc¢les envolvendo a globalidade dagses disponiveis que se tornam
mais adequados para esse efeito. As estratégidsluiam-se em planos, que traduzem
nao so o que deve ser feito mas também como dseeféito. Igualmente, sdo sistemas
abertos pois tém muitas entradas e saidas emoedacdmbiente: geral ou contextual e

de tarefa ou transaccional (Teixeira, S., 20052827).
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envolvente contextual
macro ambiente

variaveis
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variaveis
tecnobigicas

envolvente transaccional
micro ambiente

clientes
fornecedores

concorrentes

varidveis

varidveis N
legais

econémicas

grupos
regulamentares

variaveis variaveis

sociais o demogréficas
varidveis

ecoldgicas

Figura 31- Ambiente das Empresas

(Teixeira, S., 2005, p. 29)

Estas varidveis no ambiente exercerande influéncia nas empresas e sdao um
maiores desafios para os gestores pelas suas messtdteracdes, a um ritmo cada

mais acelerado e concomitantemente de mais difieisac

Segundo Carroll (1999)s responsabilidades mdultiplas das emgsgsodem agrug-se

em quatro:

- Regras a cumprir
durante o exercicio r
percussao dos

2bjetivos econémica

* Responsabilidade
principais pois sa
0 motivo, a razac
da sua existéncie

Discricionari
as

*Obrigagfes em
exercer o bem e
justo

independentemen
do requisito lega J

Responsabiidade
voluntarias.

L

Figura 32 - Responsabilidades multiplas

(Carrall, A., 1999)
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Foram vérias as pressdes para o desenvolvimeimplementagcdo deste prcto. A

politica de Qualidade eureia, o crescimento exponencial das ves e a nova
regulamentacdo do aer conduziram a adaptacdo da estrutura organiza,

instalacdes e tecnologia desta emp

A inseguranca experimentada pela vivéncia diareattaboradoreperante o risco na
manipulagdo de instrumentos cirargicos potencialmentmtaminados era un

preocupacado para o grupumpresarial, divulgadgelo Sistema de Qualidade. |

entanto, para a sua aprovacao, foram as responsabilidademultiplas que o
suportaramsendo que a ondmica(figurada no risco de negocifoi peremptoria e
decisivapara a sua aprovac:

EticaAmeaca grave para a salide
pubica (risco vida para alguns
stakeholders)

Legal : Directiva comunitaria

2007/47/CE, transposta Decreto Lei
145/2009 em DR de 17 de Junho de
2009

Econdmica : Risco de cessdo
negécio em Portugal por parte da
autioridade competente; Infarmed.

Figura 33 - Responsabilidade mdltiplas projecto

(Carvalho, V., 2011, p. 11)

A arvore de decisdo infra donstra as analises e diferentes interpretacfestpea
problematica:
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Recepcdo instrumentos sujos Risco para o negdcio
Lavagem manual arriscada Risco para o negdcio
Lavagem mecinica existente . ..
. . Risco para o negdcio
insuficiente
Sim -
Qual o valor (econdmico, humano . ..
. Risco para o negocio
e social) do colaborador afectado?
uebra do ciclo de . .. -
Q Risco para o negocio Sim
reprocessamento
Reprocessar?
Responsabilidade unidades de , .
. P Inspecgio do INFARMED Risco para o negdcio
saide
Nio .. .. Risco para o negdcio
. Devolugio instrumentos sujos ds L .
Zimmer faculta manual . . (Relag3o comercial e
unidades de saide
ruptura stock)

Figura 34 - Arvore de decisdo

4.3. Objectivo

O principal objectivo inicial e motivador para m¢@mento deste projecto foi reduzir o
risco ocupacional ao proteger os colaboradores oggstica de potenciais riscos
consequentes do manuseamento de instrumentos i@iEirgineficazmente
reprocessados. Mas, como verificado na arvore dis@e as solu¢cdes apontavam para

um risco de negadcio, aspecto preponderante pgeoaagao financeira do projecto.

Para suportar um projecto de tamanha envergadurambeicdo era necessario
proporcionar as instalacdes e equipamentos adegj@adotar os recursos humanos de
competéncias técnicas e adequadas ao propdésito.

Assim, investiu-se na informacdo e formacdo dosirses humanos em relacdo a
necessidade do investimento, a evidéncia dos ripawa todos 0s intervenientes
(colaboradores e parceiros de negécio (transpagadoclientes)), ao conhecimento da
regulamentacéo e legislacdo do sector, a consalgagdo para novos comportamentos
e atitudes de tolerancia zero. Deste modo, a imgiegdo da estrutura organizacional
e das novas tarefas e procedimentos foram naturtdmetroduzidas e aceites pelos

colaboradores, eliminando o risco comum de resi&én

Adicionalmente, percepcionou-se 0 objectivo destatao total do cliente através do
fornecimento de produtos inovadores e de qualidasl®, como da prestacao de servico

de Exceléncia.
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Pelo que, pretendeu-se que a ZIMMER em Portugaefosferéncia e que, de certo

modo, este investimento representasse uma vantzgepetitiva no mercado.

4.3.1.0bjectivo Especifico

Os principios basicos de logistica estdo interdolis pela equipa. Ou seja, como
recepcionar, conferir, inspeccionar, armazenarpe@xk. Todos estes movimentos s&o

registados em SAP.

O projecto introduziu um novo espaco com instalagfiee permitem o encadeamento

das actividades de uma forma l6gica e sequencial.

Os principios da qualidade e seguranca e higien&rabalho foram introduzidos e
facilmente adoptados pelos colaboradores. Houver@pcao generalizada de melhoria

e de seguranca.
Os objectivos especificos do projecto foram:

1. Seguranga dos colaboradores ZIMMER e consequentemé® restantes
intervenientes: transportadores e unidades de ga8de de infeccao);
2. Descontaminacdo adequada para minimizar os riseosxilacdo, corrosao e
defeito/dano (risco de infecgcéo e desempenho);
Registo do processo de descontaminagéo;
Informacdo adequada as unidades de saude atravésvioode fotografias e
descricdo da composicdo do conjunto de instrumagitdsyicos, do manual de
descontaminacéo e certificado de libertacdo parausgamento do conjunto de
instrumentos cirdrgicos (inclui informacdo sobreido de descontaminacédo a
gue o conjunto foi sujeito);
5. Formacao dos colaboradores ZIMMER sobre:
a. Processo de descontaminacéo;
b. Utilizacdo dos equipamentos (Osmose, lavagem afdesio mecanica,

lavagem ultra-sons, torneira de alta pressdo paragém manual e
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acessorios de lavagem manual (escovilhdes)) e dapectivos
detergentes;

c. Inspeccdo dos instrumentos (reconhecer quando struimento esta
oxidado, corroido e danificado, ou seja impropravapreutilizacao e
lubrificacdo quando necessario);

d. Importancia da higiene e das areas dedicadas acegz® de
descontaminacédo (zona suja e limpa);

e. Vestuario adequado para as areas de descontamifhagioe batas);

f. Higienizacdo das maos;

g. Controlo e registo do ciclo de descontaminagcédo pada conjunto de
instrumentos cirargicos;

h. Elaboracado do certificado de libertacéo;

I. Preparacdo da informagédo a enviar ao cliente (fatiag e descricdo da
composi¢cdo dos conjuntos de instrumentos cirargea® manual de

descontaminacéo).

A politica de Qualidade europeia do grupo ZIMMER @aglobar o projecto de

reprocessamento para as afiliadas europeias olgecti

v' Gestdo do risco na seguranca dos colaboradores ERIMue manipulam
instrumentos cirdrgicos potencialmente contaminados
v' Legislacdo de alguns paises europeus sobre a Begudms colaboradores

(Italia, Franca e Alemanha).

Em momento algum é intencdo da ZIMMER substituir rasponsabilidades das
unidades de saude (Alberta, 2008) (PIDAC, 201®reefcer um instrumento “seguro”
para utilizacdo imediata no paciente. A unidadsalele € responsavel pela seguranca
do paciente e deve reprocessar os DM reutilizageisacordo com as instrucdes do
fabricante e em conformidade com processos de geggamento validados (Alberta,
2008) (PIDAC, 2010) (MAC, 2005).

O projecto foi aprovado em Dezembro de 2008 e agppara execucao das obras e

instalacéo dos equipamentos foi de quatro mesekddelaneiro a 10 de Maio de 2009,
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com um orgcamento total de duzentos e sessenta wih@uros financiado por capitais

préprios da subsidiaria portuguesa e do gruporiatgonal.

Embora o projecto de reprocessamento fosse impald®m pelo departamento de
Qualidade europeu, em Portugal o desenho, deseémesito, aprovacdo e

implementacédo foram responsabilidade do departantEnLogistica.

4.4. Estratégias Comuns

O processo de implementacdo do projecto ocorreuacoemodelacdo das instalagdes,

aquisicao e instalacao de equipamentos e formagsioalaboradores.

O projecto estava sujeito a requisitos da politieajualidade do grupo que reflectiam

as directrizes comunitarias e as boas praticasdors

A qualidade da agua e as variaveis temperaturadteionam requisitos no projecto

europeu e, consequentemente, nacional.

4.4.1.Tipologia do Negécio

A tipologia de negécio é particular porque, pasratie requerer um suporte financeiro
consideravel, ndo se assemelha a tipica transagémnuercializacéo de produtos.

Para melhor enquadramento, importa referir queresgécio divide-se em dois tipos de

dispostivos médicos: o _implantdvel 0o ndo implantavelou seja os implantes

ortopédicos e 0s instrumentos cirargicos necess@aoa a colocacdo dos dispositivos
médicos implantaveis. A comercializacdo de impkumdopédicos requere um suporte
logistico para a movimentacdo de um volume sigatifio de implantes ortopédicos e
respetivos conjuntos de instrumentos cirurgicos.eRemplo, uma cirurgia de revisao a
um joelho exige a movimentacdo média de duzensessamplantes e onze contentores
com trezentos e oitenta sete instrumentos cirlsgiddesta cirurgia poderdo ser
colocadas, no maximo, numa protese total de joeHtebe unidades, as restantes

unidades serdo devolvidas assim como 0 conjuntoirtkisumentos cirargicos. Em
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suma, 100% dos instrumentos cirargicos serdo dielodve 98,82% dos implantes
ortopédicos, o0 que evidencia a importancia da ficgisnversa nesta organizacdo, que
poderia ser reduzida substancialmente com um plaewa cirargico. A recepcéo da
encomenda do cliente para emissédo da respectivardaccorre apos realizacdo da
cirurgia, quando a unidade de saude reconheceodilivo implantavel que utilizou na

intervencao cirargica.

Os fornecimentos de implantes ortopédicos e deuotwg de instrumentos séo
empréstimos por um periodo de dias (INFARMED, 2@8,) ou anos, dependendo do
acordo comercial. Os conjuntos de instrumentosmsébilizado e tal como o inventario
representam custos elevados, pelo que a existéhgianimero adequado de
instrumentos e inventario séo cruciais. Dai, aipodskde de ndo reprocessar (referida
na arvore de decisdo), recorrendo a excusa da ud@ldos instrumentos sem
certificado de descontaminagcdo, implicar um elevadoo para o negdcio por

comprometer a rotagcdo necesséria para o volumiewtigias.

Como referido, a preocupacédo do INFARMED ao endtiCircular Informativa n°
170/CD reside na circulacdo de instrumentos cicoggiemprestados por um periodo
curto de tempo que séo reprocessados de formaamghor falta de informacao dos
fornecedores, conhecimento e formacgé&o dos profiaso

Anualmente, é elaborado um orgcamento de compraitesy revisbes mensais. Este
orcamento para além de um objetivo local, serva planear as compras de matérias-
primas e producdo destes mesmos instrumentos earitepl Dai, existir uma forte

pressdo para que, sem detrimento das possiveiasjeexista um planeamento muito
préximo da realidade de modo a reduzir o riscondestimento financeiro. Também,

deve a equipa de vendas ter a informacado complatanepada do marketing no que
concerne a novos produtos que implicam novos ségesmntécnicas cirdrgicas, ou seja
novos implantes e instrumentos. Neste pequeno ¢irneato de elaboracdo de um

orcamento de compras é evidente a ligacdo ineVitdus processos de diversas
atividades: investigacdo e desenvolvimento, proalugéarketing, logistica e venda de

diversas cadeias de valor :
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Distribuidor
Portugal

Fabricantes

Figura 35 - Cadeias de Valor

(Carvalho, V., 2011, p. 9)

Parafreseando Carvalho (20041a) Logistica é a Légica de processos e operagdes”.

A Logistica foi utilizada para fins militares e fieto muitos sdo os factos que devem
ser aproveitados e explorados a partir da expeaéniitar e, também, muitas sdo as
licbes que se devem repercutir no mundo empresésabatalhas eram vencidas com
querer, inteligéncia e poder, ou seja com 0s resursmanos motivados e empenhados
em querer vencer, com informacdo e capacidade desade e lideranca e com
capacidade de resposta e de fazer acontecer as.dossfacto, o que criava e cria valor
numa batalha era e é a vitéria. A semelhanca, @g@ealor numa empresa S&0 0S Seus
processos, a sua capacidade de adaptacdo e reapestaercados e 0 seu capital
humano, para que possa vender mais e melhor ejssomganhar dinheiro (Carvalho,
J., 2004a, pp. 17-18).

A logistica € uma componente relevante no procdesempréstimos de instrumentos
cirirgicos e, em particular, no processo de remsaento nesta empresa uma vez que
€ neste departamento que tudo se processa: recpg@mpréstimos, reprocessamento
(lavagem, desinfeccéo, inspeccdo e acondicionaraemazenamento), emissdo de

certificado e fornecimento dos DM.

4.4.2.Investimento

Este projecto de investimento envolveu a alterag@oestrutura organizacional, de

instalacdes e de tecnologia.
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Para este trabalho de investigacdo, importa o finvesto nas instalacdes que incluiu a
ampliacdo do armazém, a criagdo de salas “sujéiimpd” de lavagem e desinfec¢éo e
da sala de temperatura controlada para alguns faydtcomo por exemplo o cimento
ortopédico, o investimento na tecnologia com a sagad do depdsito de agua, do
equipamento de Osmose para tratamento da aguaguilpamento de ultra-sons, do
equipamento de lavar e desinfectar e a formacaeaaboradores do departamento de

logistica.

Um investimento parte de uma aplicacdo de recutsndo por objectivo a sua
recuperacao integral e, sempre que possivel, agitede excedente. Um projecto de
investimento consiste num investimento previsioeal activos reais (activo fixo),
corporeos ou incorpéreos que, podemos classifrogorejectos de raiz, quando existe a

criacado de uma nova empresa, ou projectos integmaatma empresa ja existente.

Este projecto esteve a ser idealizado e projealadde finais de 2006. O projecto final
foi orgamentado em duzentos e sessenta cinco mus elevido a correcgdes e ajustes
ao projecto (incluséo de outras areas: remodeldg&oanstalacdes, criacdo de sala para
0 servidor, arquivo e amostras) e ao aumento dgopreem 2007 foi provisionado
quarenta por cento deste montante, pelo que o getkdautorizagdo foi para os

remanescentes sessenta por cento.
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CAPITAL APPROPRIATION REQUEST -- FINANCIAL SUMMARY
($000's OMITTED)

DIVISION/SUBSIDIARY Portugal rate DATE 06-05-2008
1,4291
PROJECT TITLE Logistics restructure PROJECT NUMBER
DESCRIPTION OF ITEMS AMOUNT Cost Reduction
New Washing Machine and accessories 58.570]Facility Replacement
Refurbishment jobs 72.910 |Expansion or Addition
Air conditioning & AVAC System 38.000 |Product Improvement
Support Project
Environmental Project

Return on Investment 6%)
Contingency (if applicable) %
Payback in Years 4,2
TOTAL CAPITAL $ 169.480
Related Expense/Start Up Losses
TOTAL APPROPRIATION $ 169.480 |Was the Project YES NO
'Working Capital Requirements Included in the Annual
Leased Items (Total Lease Commitment) Capital Budget? X
TOTAL CAR -- In EUR $ 169.480 |Amount Budgeted -- In U.S. 158.630
-- In EUR 169.480]-- In L.C. 111.000 7%)

Description

This request for appropriations is to \

- Purchase 1 washing machine
- Expand warehouse and office (refurbishment and Air conditioning & AVAC System)

Summary of Justification

- Meet Zimmer's standard requirement on Quality (ISO 9001:2000 and ISO 13485:2003)

- Meet EU and legal requirements (93/42/CEE transport for local law "decreto-lei n® 273/95" dated 23rd October (D.R. n° 245/95, I-A), already replaced by " decreto-lei
n°30/2003" dated 14th February.

- Have a logical, racional and effective warehouse management

Requested by Unit Manager Unit Director Functional Vice President |Facilities Sourcing

Vania de Carvalho

Budget Review Functional President Division Controller/|CFO CEO Board of Directors
Finance Vice

Figura 36 - Formulario aprovagéo investimento

(Carvalho, V., 2008)

Para a determinacdo da viabilidade econémica derojacto é necessaria a definicao
da sua vida util, periodo para o qual serdao estimad fluxos de caixa. A escolha da
vida util do projecto depende, fundamentalmenteam@ de negoécio e da respectiva
duracdo do ciclo de vida do negocio, devendo sesistente com a manutencao dos

pressupostos assumidos na elaboracéo do projecto.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 97



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Cash Flow Adjustments

Year O Year 1 Year 2 Year 3 Year 4 Year 5
Capital $ (169.480)  § - $ - $ - $ - $
After Tax Gain(Loss) on Asset Disposal $ - $ - $ - $ - $ - $
Additional Expenses (start-up) $ - $ - $ - $ - $ - $
Tax Add Back on Expenses $ - $ - $ - $ - $ - $
Total Cash Flow Adjustments $ (169.480)  $ - $ - $ - $ - $
Depreciation $ - $ 21.185 $ 21.185 $ 21.185 $ 21.185 $ 21.185
Earnings Impact after Taxes $ - $ (13.640) $ (21.580) $ (19.889) $ (18.198) $ (16.508)
Total Cash Flow $ (169.480) $ 7.545 $ (395) $ 1.296 $ 2987 $ 4.677

@Iow Discounted am ($140.700)|

 —— I
|Puyback Period 4,2|

Figura 37 — Fluxos de caixa do projeto investimento

(Carvalho, V., 2008)

A taxa interna de rendabilidade (TIR) € um dosrumeentos mais recorrentes para a
medicdo da viabilidade dos projectos de investimentonsiste na determinacédo da
taxa de actualizacdo que iguala a soma dos flurosatka previsionais, positivos e
negativos, a zero. Para se aplicar o critério ddsde com base nesta temos de
compara-la com a taxa de remuneracdo do projecigidax pelos accionistas.
Normalmente, o projecto € aceite sempre que a itdeana de rendabilidade (TIR)
iguale ou supere a taxa de remuneracéo exigida pelbonistas. Neste caso a taxa de
doze por cento exigida pelos accionistas € supéritaxa interna de rendabilidade

(TIR), que é cerca de seis por cento.

($ 000's Omitted)

GROUP/DIVISION LOCATION DATE HRAYBACK PERIOD INTERNALRA TE OF RETURN
Orthopaedic Implant PT 13-07-2008 4,2 Years 5,77%
()] () (©)) 4) (5) (6) @ ®) ©) (10) 11 (12)
Dir Earnings Total Net
Before Cost of Mone! Before After Cost of § Cash Cash| Cas Digco | Discount
Calendar| Time Total Depr., Cost of |5 & I.T. Depr. & I.T. o Return Flow Factor Cash Flo
Year Frame Investmerjt & Inc. Taxes Depreciatipn (Col. 4}5) ol.(Ex 66.5%)| Adjust| Col. 5+7+§ Col 9 -3 @ 6% Column
-2
-1
0 Ref. Pt. [ $ 169 $ - |s -1s - |s - |s - Is - |8 (169) 1,0000 $ (169)
1 $ 21[$ BE 2Ds 19hs  21[s 49[$ 4d 0,9455 $ (12p)
2 $ 7]s 30$ 3hs 2ds  21[s 39[s 34 0,8940 $ (8P)
3 $ 713 36$ 3Qs 2ds  21[s$ 38]$ 3§ 0,8452 $ (4h)
4 $ 7]s 34$ 2hs ags  21[s 37[s 37 0,7992 $ i)
5 $ 713 3L$ 29)$ ans  21[s 363 3 0,7556 $ 2
N/A Total $ 169| $ 47 $ 18P$ (139)$ (90)$  106( $ 198 $ 29 N/A
Figura 38 - TIR
(Carvalho, V., 2008)
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No entanto, devido ao risco associado, este imaesto foi aprovado e o seu
financiamento foi realizado com capitais prépriassabsidiaria portuguesa e do grupo

internacional.

4.4.3.Tecnologia

A transposicdo da directiva comunitéria foi polémie conturbada quanto &
responsabilidade do reprocessamento dos DM nawoagctivulgos instrumentos

cirdrgicos, devido a um comunicado do INFARMED, 2008, a algumas empresas do
sector. As interpretacdes deste comunicado e pmrsteansposicao da directiva iam no
sentido da necessidade de reprocessamento (tododveis de reprocessamento,
suportado pelas boas praticas do ciclo de repraces#o) por parte dos fornecedores,
independentemente do reprocessamento realizade peidades de saude, e devido a
guebra do ciclo de reprocessamento (MAC, 2005)esEstmas foram amplamente
discutidos em reunibes conduzidas pela APORMED m@&$ convergéncia de

interpretacdes e decisbes por parte dos associados.

A politica de Qualidade do grupo ZIMMER considepaua este projecto simplesmente
dois niveis de reprocessamento: a lavagem (manmliah-sons e mecanica) e a
desinfeccdo. O nivel de esterilizacdo foi integuiet como desnecessario e um
desperdicio atendendo ao nivel de contaminacdandtsimentos recebidos (que ja
tinham sido reprocessados na unidade de saudegntdato, o projecto arquitectonico
foi desenhado a pensar na eventualidade destasmdams com a inspecgdo do
INFARMED para atribuigéo do certificado de distiifo por grosso.

Assim, e por forma a prosseguir com o negocio ertuBal, a empresa decidiu adaptar-
se as novas exigéncias para estar em conformidade as politicas do grupo,

recomendacgdes do sector, directivas comunitaliegigacao nacional.

4.4.3.1. Equipamentos

Um dos produtos comercializados, o cimento ortaediequeria estar reservado numa

area com temperatura controlada entre os 22°8°Gs
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Os instrumentos cirargicos reutilizaveis requeri@amas segregadas e destinadas para
reprocessamento. Logo, as zonas de temperatureolenia, “suja” e “limpa” para o
reprocessamento necessitavam de instalacdes tecaicaquipamentos apropriados
(Alberta, 2008) (Contente, F., 2012) (PIDAC, 2010).

A recepcao de instrumentos cirdrgicos com defieieaprocessamento evidenciado por
vestigios de sangue, particulas organicas, marelcasrosdo associada & auséncia de
emissdo e entrega de quaisquer certificados odagdles dos reprocessamentos a que

estes eram sujeitos, ocorre com frequéncia.

Figura 39 - Instrumentos cirdrgicos contaminados

Assim, o investimento em tecnologia foi no equipatoale lavagem e desinfec¢ao, de
dupla porta que garante a barreira entre a zonja”“sua zona “limpa”, e cumpre 0s
requisitos das politicas de Qualidade da empresaegqtio em conformidade com as
normas ISO 9001:2000 e ISO 13485:2003.

O equipamento incluia o sistema “OXIVARIO” indicagara a lavagem e desinfecc¢éo

de instrumentos ortopédicos.

Os detergentes utilizados foram os indicados peleLH, sendo que um deles é

especifico para os instrumentos cirdrgicos (NeadiSSRTHOVARIO).

Tal como os equipamentos, os detergentes sdo B gitande influéncia na qualidade
da lavagem e desinfeccdo dos instrumentos ciriggi@alequadamente limpos e
descontaminados: isentos de ferrugem, manchas aceaniento) de modo a eliminar o

risco de contaminacgdo biolégica (potencial infecgi@zada e incapacidade de limpar e
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descontaminar) e de contaminacdo quimica (resideasgentes quimicos que podem

ser libertados durante a utilizagdo do instrumeirtogico).

Figura 40 - Zona "suja" e zona "limpa"
(Carvalho, V., 2008)

A empresa, também, investiu num depdsito de aghagial ao pé alto do edificio, num
equipamento de Osmose para tratamento e purificdgdmua utilizada na lavagem e
desinfeccdo, numa torneira de alta pressao paageéav manual e num equipamento de
ultra-som para pré-lavagem de pequenos instrumedesdificil lavagem e de
instrumentos recepcionados ainda com vestigioamigug e de particulas organicas.
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Figura 41 - Depésito de agu, maquina de Osmose e &guina de lavagem e desincg¢ao

(Carvalho, V., 2008)

Existem trés méttos de lavagem e desic¢do(manual, mecéanica e ultra som), r

dois sdo mais comuns:

Automatica

lavagem ! =
S5 o)) ~iclo automatico d

Manual e
CUIEIYELER | avagem enzimatica

e escovagem seguida lavagem ¢
de um ciclo de desinfecdo, para
lavagem automética qual se recomenc
e desinfeccéo. ciclo de prelavagem.

Figura 42 - Métodos de lavagem

(El Grupo de Trabajo Tratamiento de Instrument084;

A prética regular desta empr, até implementacdo deste puafe era a lavagem
manual devido a pouca capeade de reprocessamento do equipan, em tempo Uutil,
para fornecimento amidades de saulc
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Figura 43 - Maquina antiga de lavagem e desinfecgéo

(Carvalho, V., 2008)

As maiores diferencas entre 0s equipamentos:

Maquina antiga
Caracteristicas Miele
G 7782

Dimensdo / 2 tabuleiros (490x
Espaco 460x100mm)

Duragao 1h30m

Eficiéncia
lavagem

Maguina nova
Miele

G 7828
15 tabuleiros
(540x254x50mm)

A
a
oxivario de profunda

acgdo de remogao
proteica através de
método oxidante

Figura 44 - Caracteristicas maquinas

(Carvalho, V., 2008)

Os contentores que acondicionam e transportam sisumentos cirdrgicos sao,

também, sujeitos a lavagem e desinfeccdo. As suresderaveis dimensdes requerem
um espaco Util nos equipamentos de lavagem e deséd (Rua, F., 2012, p. 37).

Constata-se uma melhoria na eficiéncia ao anabisarapacidade de lavagem e

desinfeccéo traduzida em numero de tabuleiros.
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Houve preocupacdo na sccao de equipamento mais eqitd e eficiente, mi esta
preocupagao nao suprimiu o imto negativo no ambiente consequero consumo de

recursos hidricos e energeétic

10.000 € /\395%

8.000 € -

6.000 € - .

W Agua

4.000 € -

5000 € _M W Luz
’ 92

0€ )
Agua

2007
2008

Figura 45 — Custos agua e electricidade

Ao compararmos ultimo ano de implementacéo projecto (2010e o ultimo ano sem
implementac&o do projecto (20 verificamos um incremento deezentos e noventa
cinco por centalo consumo de eneia e denoventa e dois por cendo consumo de
agua.Este incremento dev-se a mudanca de tecnologidipo de lavagem utilizad:
pela empresa queabdicou da lavagem manual, como principal jca de

reprocessamento, e pas a reprocessar, todoss oinstrumentos cirdrgic,
mecanicamente.

Os equipamentosde Osmose e lagem e desinfeccdao foram validis pelos
fornecedores, ENKROTT e MIEL, respetivamente, sendo que a validacéo

processo coube ao Instituto aleméao M (Anexo 6).

A ZIMMER contratou os servigos de manutencdo estral aos fornecedore
ENKROTT e MIELE e a validagdo anual do processolnstituto alemdo MTL. O
custos inerentes as validacdes nao foram conteoglaa projcto de investimento me
no orcamento anual do departamento de logi

A rastreabilidade dosonjuntos de instrumentos cirlrgi € assegurada pelo relatd

do ciclode lavagem e desirc¢cdo processadoelo equipamento de reprocessamer
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constitui prova na emissdo de um certificado derfdgdo para manuseamento. Em
conformidade com a actual legislagdo nacional, or@&@e-Lei n°® 145/2009, estes sao
um dos registos que carecem arquivo por um perdedb) anos (Diario da Republica,
2009). Na figura infra é visivel a impressora ipayada na maquina de lavagem e
desinfeccdo que serve para registar o ciclo e neada os conjuntos reprocessados e
identificados com o registo impresso por esta IS

Figura 46 - Registo do ciclo e rastreabilidade dasstrumentais

(Carvalho, V., 2008)
4.4.3.2. SAP ERP

A implementacdo do modulo MyMediset facilita o stgiinforméatico da composic¢ao
dos conjuntos de instrumentos (e implantes ortapéjlie a sua rastreabilidade. Os
conjuntos tém um namero de registo no imobilizadmenimero de série:
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Figura 47 - Guia Remessa

A conferéncia da composicdo (quantidade, referédcaDM e lote) é realizada
manualmente. A equipa europeia de informatica d4MER tenciona avangar com um
projecto europeu de RFID. A dificuldade maior néicagédo desta tecnologia reside,
precisamente, nos instrumentos cirdrgicos de menomesmo micro porte (coluna e

trauma). Também, os custos envolvidos séo elevados.

4.4.3.3. Embalagem

Outra actividade logistica foi contemplada nestgegeto por, também, constituir um
risco de saude, pelo impacto ambiental e financé\ragestdo de embalagem esta

relacionada com a movimentag&o de produtos.

Sem duvida, o planeamento do tamanho, o tipo encafio da embalagem permitiu uma
melhor utilizacdo do espaco no armazém e no tramsporganizou o0 espaco de

armazenagem, reduziu os custos de transporte estescde embalagens de cartéo,
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sendo esta ultima uma redugdo com impacto ambigdtalsco de salde também foi
reduzido, pois as mesmas embalagens de cartdo @rbrmadas para devolver os
instrumentos cirurgicos emprestados. Ora, se estas devolvidos com vestigios de
matéria organica ou sangue, a possibilidade depeo um instrumento de uma destas
caixas constituia um maior risco de saude publicanbém, algumas vezes 0s
implantes eram devolvidos juntamente com o0s ingnios cirargicos. Por isso, a
ZIMMER ao decidir utilizar caixas plasticas, de igartamanhos, permitiu segregar e
acondicionar devidamente os conjuntos de implaetede instrumentos cirdrgicos,
identificar as caixas plasticas com o codigo dojurto, nimero de série, nimero de
imobilizado e nimero de tabuleiros ou contentones gompletam o conjunto, estes
também devidamente identificados, reduzindo, assingco de mistura de produtos e

de ruptura da embalagem.

As caixas plasticas sao limpas e desinfectadasairapnte com detergentes adequados

por forma a minimizar o risco de saude publica.

Adicionalmente, estes conjuntos, quando solicitamss hospitais e especialmente em
situacbes de urgéncia, passaram a estar prepapadasexpedicdo imediata. Esta
alteracao significou uma redugéo anual de sespenteento em embalagens e, ao nivel
de transporte, permitiu a maximizagcdo em termosrdéades e volumetria expedida.

Os conjuntos expedidos vao devidamente fechadsladas:

Figura 48 - Selo de seguranca

Para disponibilizar esta tecnologia houve necedsidde reestruturar e ampliar as
instalagdes (Alberta, 2008) (Contente, F., 2011)AZ, 2010).
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4.4.4.Instalacbes

A gestdo das instalacbes engloba aspectos reldosnaom a disposicdo e o
dimensionamento do armazém. O estudo da disp@aibiio do armazém permite
racionalizar as movimentagdes internas e minimaapossibilidades de deterioragéo
dos produtos e da ocorréncia de acidentes. O torddmensionamento do armazém
reflecte-se no numero de recursos humanos e nossnmeateriais necessarios a
armazenagem. Também, evita a existéncia de areasrdzenagem sub aproveitadas
ou sobre aproveitadas que se traduzem em instalagéis adequadas as necessidades
do negdcio (Carvalho, J.; Dias, E., 2004c, p. 220)

Uma gestdo eficaz e racional das instalacfes ewtstimentos desnecessarios em
activos: instalacées e equipamento. Neste cas@olsivel expandir o armazém sem
custo adicional de renda, uma vez que a ZIMMERnjdato espaco, cerca de 145 m
Este espaco do armazém encontrava-se em “brutdiad® e servia de armazém para
os consumiveis de embalamento. Ou seja, institabitente 0 armazém tinha 17438m
e ndo os reais 35M° Todo 0 espaco do armazém, ou seja os 35finsubmetido a
obras de manutencéo, construcdo, iluminacdo, aeaul e refrigeracdo (Anexo 7)
(Alberta, 2008) (Carvalho, J., 2004b) (DGS, 200@HPAC, 2010) .

A nova disposicao e dimensionamento do armazénuspaga:

organizar o espaco com a légica necessaria ao gesbmdas tarefas;

* organizar as zonas de recepcao internacional eomsci expedicao

internacional e nacional, embalamento e armazenagem

* englobar nova estrutura organizacional com o acmhto de novos

colaboradores;

» deslocacdo e melhoria da area de reprocessamamofoq pensada e
preparada para a instalacéo de trés equipamentfasatgem e desinfeccéo

ao:
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o criar a area “suja” de lavagem e desinfeccdo dasruimentos

cirdrgicos;

0 criar a area “limpa” onde os conjuntos de instrutmendepois de
lavados e desinfectados, sado conferidos, inspesdoae testados
para a deteccdo de possiveis faltas, desgastemnos.dis faltas sédo
comunicados aos clientes e o0s instrumentos desgastau

danificados por desgaste sao substituidos.

» criagdo de uma éarea para a formacdo dos conjuetassttumentos e de

implantes;

e criagdo de areas para armazenar 0S conjuntos deinentos e de
implantes, de inventario de seguranca e de rotag@oinventario nao
conforme, de dispositivos em quarentena, de invien@xpirado e de

instrumentos descontinuados ou danificados patauiiEso.
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A higienizacao das instalacfes € efectuada poraimpmesa de limpeza, ha excepcédo da
zona limpa e da zona suja. Estas areas de trabathtimpas pelos colaboradores por
forma a garantir a correcta e adequada higieniz&@da@olaboradores assimilaram que
a higienizacdo éum conjunto de praticas que tém como objectivoagér um

ambiente limpo e livre de potenciais contaminan{@&sis, L., 2012, p. 21).

4.5. Recursos Humanos

As pessoas sao 0 activo mais importante numa @agin. Os recursos humanos sao o
principal vector da estratégia. Podemos gerir astiinvestindo-os, reduzindo-os,
controlando-os. Podemos explorar 0os recursos agxaastdo. Podemos geri-los
tomando decisfes unilaterais com implementacéoiateedVlas ndo podemos fazé-lo
da mesma forma com as pessoas. Nao podemos iragepissoas, controla-las e contar
indiscriminadamente com elas, independentemenseaaontade (Ceitil, M., 2006, pp.
29-32).

Gerir uma empresa € acima de tudo gerir as pespgasa compdem. Tecnologia,
instalacdes, indicadores de qualidade e produtieédfluxos de tesouraria, balancos,
mapas estratégicos e demonstracdes de resultaml@srssequéncias da actividade das

pessoas, ndo o contrario.

Viver na Era do Conhecimento significa que o qua gelor e riqueza € a utilizacdo da
competéncia e conhecimento individuais num processdutivo que muitas vezes se
inicia e termina dentro da cabeca de alguém. Asoassfazem a empresa com a
adequada aplicacéo das suas competéncias e corhexsm

Quando se fala de gestdo de pessoas estamos adéalgerir comportamentos,
expectativas, atitudes, cultura de empresa (C#til,2006, pp. 29-32). O facto de néo
serem cem por cento controlaveis torna-os factooespetitivos que ndo podem ser
copiados. A tecnologia, por exemplo, pode ser clapiaos processos podem ser
replicados, as estratégias podem ser plagiadas prodsitos pirateados, mas nao o

podem o dinamismo interno da empresa, a haturezaa#igacdo com os clientes e a
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forma como as pessoas se relacionam entre si.ghigcue esta empresa em Portugal

aposta na diferenciagdo como factor critico dessae

A aposta nos recursos humanos exige uma atencabraeld e especial da gestéo.
Entdo, primeiro terd que colocar os individuosasr executar as tarefas certas e
depois tera que acompanha-los e motiva-los. Pagaajseja possivel tem de existir
uma coordenacdo destes recursos e das actividadrscatar, suportados por uma

estrutura organizacional adequada.

4.5.1.0rganograma

Existem estruturas mais eficientes do que outragar@zar, estruturar, planificar e
coordenar a accao operacional, séo os atributesndedas funcdes de base do gestor
(Teixeira, S., 2005). E por vezes, coordenar togkies atributos ndo € tarefa facil
atendendo as exigéncias internas e externas deessmpdo entanto, deverd o gestor
estar apto de capacidades conceptuais, técnicam@&nlas para ser capaz de ultrapassar

as vicissitudes que se Ihe deparam.

A nova estrutura favoreceu a actuacédo colectivamatividade, ao mesmo tempo que
desenvolveu a responsabilidade individual. Poipesamento (estratégico ou néo) é
valorizado nesta empresa, pelo facto de serem g&ss@ioritariamente, a executarem
as tarefas que desenvolvem o negocio em Portugato@boradores que introduzem
ou executam os dados nas ferramentas informaticasj@pamentos foram envolvidos
na reflexdo e opinido do modo de executar ou mathas tarefas. Esta atitude
desenvolveu capacidades e competéncias nos calabesa fazendo com que
demonstrassem o verdadeiro interesse no seu toabativolvendo-os na realidade
empresarial do sector, desenvolvendo o sentidoddatidade e proporcionando o

empenho colectivo.

Esta estrutura ndo iria render o melhor de si jmépe 0s seus intervenientes nao
fossem sensiveis a qualidade da sua comunicac&u& maneira de gerir as relacdes
humanas. Hoje em dia, as empresas estdo submatigi@s concorréncia impiedosa,
gue faz com que percam ou que sejam levadas diGacuma parte do seu potencial

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 112



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

humano se nao forem capazes de encontrar 0s reqasba sua sobrevivéncia e para o
seu desenvolvimento, nas riquezas humanas de gpéediOra, esta riqueza apenas
pode emergir num clima relacional saudavel e oraje tespeito de uns pelos outros.

Neste caso, o clima relacional na empresa em Rortug saudavel.

O ” lider deve assumir-se, em primeiro lugar, um @igede mudanca. A sua maior
responsabilidade é definir as vias de renovacacagsjica e estrutural da empresa e
promover uma cultura organizacional que contribuarg o seu sucessdFreire, A.,
1997, p. 482).

O gestor também dirige pessoas de acordo com eapagidade humana. Mas, todas as
pessoas sao distintas, tém situacdes e uma makeridanto profissional como
relacional particular e, de uma certa forma Un&sa,quais o gestor tera de captar e
adaptar. A dificuldade do gestor reside em ser gtimalador e um regenerador de
energias. Uma das qualidades essenciais do gesfoa sle personalizar a sua relagéo e
0 seu estilo de gestdo em fungcdo da pessoa com waleatha (Potié, C.; Salome, J.,
2001).

Esta empresa defende a especializacdo da formacaoulauragcdo dos recursos
humanos. Ao dotar um colaborador de competénciagdsy as especificidades do
negoécio podem ser mais facilmente assimiladas, aiaméo assim o desempenho, ndo
s6 individual, mas também de um grupo em condigéaglhantes. Por outro lado, com
conhecimentos adequados, um colaborador esta mepmarpdo para enfrentar os
ajustamentos constantes que pautam os mercadosesmargente mutacdo. Este
beneficio traduz-se na motivagéo acrescida pamaadborador que vé aumentar a sua
produtividade. Ao nivel cultural € também possiwghginar os impactos positivos ao
envolver os diferentes colaboradores numa orieatpaéa um desempenho a todos os

niveis.

Este processo destaca a importancia de fazer umpartnamento do funcionario de
forma a garantir que o0 mesmo tem um desempenhaademo seu posto de trabalho,
e que optimiza a cem por cento as competénciasitdsspela companhia, atingindo a

exceléncia profissional.
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Uma nova estrutura canizacional € inevitavel e faz parte da reestrgoadestt
departamento. @epartamento de logistica pe a ser um departamento de operac
gque absorve a area de servico de clientes, umguesalgumas tarefas ja estavam &
desempenhadas neste ctamento. Igualmente, esta area necessita de melasisua
actividades de modo a que estas sejam realizad@snde consistente e continua. E
organograma tenciona melhorar, clarificar e defisitarefas e os processos necess

para o suporte @esenvolvimento do negdocio em PortL

Entdo, o novo organogra:

Operations

Manager

Customer
Service
Manager

Logistics
Manager

Warehouse
Clerck

(In-Out)

Warehouse
Clerck

(Out-In)

Warehouse

Cleck
(Out-In)

Figura 50 - Novo Organograma

(Carvalho, V., 2008)

4.5.2.Formacgao

Associada & implementacdo de nova tecnologia eséefermacdo dos recuis
humanos na utilizacdo das maquinas, formacao eb#magdo para 0S riscos, |
infeccdo, associados as suas tarefas e na utdizagd desinfectantes para
instrumentos, para a higiene das instalacbes, emicyar das &reas
reprocessamento: ageasuja” e “limpa”, para a higienizacdo das maasikzacao de

vestuario apropriado (batas e luv

Esta formacgéo foi facultada pelos fornecedores etpgspamentos e dos detergen
Também, recorrege a literatura sobre as boas praticas de repsmento,

higienizacdo das instalacbes e das méaos e ao barichgrdas praticas de outr
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afiliadas do grupo. Importa salientar que estaafspblugdo encontrada para a escassez
de oferta de formacao nesta area a entidades psffathecedores.

Figura 51 - Zona "suja" e zona "limpa"
(Carvalho, V., 2008)

A higienizacdo das maos foi extensiva a toda a esapfos detergentes e desinfectantes
séo utilizados no refeitorio, casas de banho,dmfmrmacao e reunido, armazém, zona

suja e limpa e, ainda, estdo espalhados pelosajabia secretarias).

4.6. Implementacéo do Projecto

A concluséo do projecto cumpriu com o prazo estigpol As obras, a adaptacado da
estrutura organizacional, as accdes de formacawalidacdo dos fornecedores e da
MTL desenrolaram-se com normalidade e dentro dpdeesperado.

A divulgacgéo do projecto junto dos clientes e dmeamcdes de profissionais de saude
incentivaram visitas as instalagdes. Algumas dessitas realizaram-se durante acgdes

de formacbes técnicas e, também estas, serviram) garuma forma educativa e
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informativa, demonstrar e explicar a adopc¢do deidasd métodos de trabalho e
processos na perspectiva do fornecedor.

Em Fevereiro de 2011, a ZIMMER obteve a autorizaig@®istribuidor por Grosso de
DM por parte do INFARMED (Anexo 8).

A Circular Informativa de 2008 alerta para o perigosalude publica inerente ao regime
de empréstimo de instrumentos cirtrgicos reutibzapor distribuidores ou fabricantes,
as unidades de saude. O alerta do INFARMED (200®8yesos empréstimos de
instrumentos cirdrgicos refere-se aos empréstimescuita duracdo, ou seja 0s
empréstimos por dois a trés dias para a realizdgdacirurgias. Estes empréstimos
constituem um risco de saude publica por circulaesrine o distribuidor e diversas

unidades de saude, publicas ou privadas.

Embora o Sistema de Qualidade Europeu da ZIMME&ssg por objectivo primordial
a seguranca dos colaboradores, o risco de corgitielido negocio foi o aspecto decisor
definido na estratégia de sobrevivéncia do negdcio.

O processo de logistica inversa significa rompercido de reprocessamento
recomendado por boas praticas do reprocessamem§€,(i2005) e AC em Portugal

(Neves, J., 2012). A ruptura do ciclo de reprocessdo € um factor relevante ndo
clarificado nas directivas, permitindo interpreteg0diversas e ambiguas dos

intervenientes no processo.
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5. CONCLUSAO DO ESTUDO DE CASO

A conclusdo desta investigacdo esta organizadaoemo das questdes apresentadas

como objectivos.

5.1. Introducéo

Conclui-se que a nova regulamentacao europeiaigdedo nacional contribuiu para a
qualidade do reprocessamento dos instrumentosgitodr reutilizaveis cedidos por

empréstimo as unidades de saude.

Existe unanimidade dos entrevistados em relacdai@anga de comportamento do

mercado e intervenientes do sector.

Como referido, a Directiva 2007/47/CE e a sua pasgdo para a ordem juridica,
Decreto-Lei N° 145/2009, foi polémica ao alarmaralkertar os intervenientes
(fornecedores, unidades de saude, organismos dieag#o e autoridade competente)

para a necessidade de uma analise cuidada dasprati
Os entrevistados apontam para algumas melhorias:com

v Informagédo fornecida pelos fabricantes referente fathetos dos produtos e
manual de reprocessamento (Diario da Republica9)20b entanto, um dos
entrevistados referiu o facto de ainda existir migudificuldade dos fabricantes
em facultarem esta informacédo em portugués e, t@npéara a existéncia de
peguenas discrepancias na  traducgdo. Por iSso, exige
fabricante/fornecedor/distribuidor a validacao daticéo.

v' Regra geral os instrumentos cirlrgicos sao enteegoecondicdes de assepsia.
Mas, ainda, ocorrem situacdes de recepcéao de aladejd. A unidade de saude,
por experiéncia, tem confianca, por exemplo, noseftedores A e B e ndo tem
no C e no D. O processo ndo pode ser esse, teravee $seguranca para todos
pois a circulacdo de instrumentos cirdrgicos comtados constitui um perigo
para o transportador e para 0s colaboradores quecepcionam e manuseiam.

Assim como para a comunidade civil, pois a mesnaduka que transportou
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matéria organica num conjunto de instrumentos gicds pode em seguida

transportar massa ou arroz entre ou para locaisedifes.
Os obstéaculos ou barreiras apontados séo:

Tema recente e complexo que é olhado com descoafian
Assimetria de informacéao;

Desconhecimento de dados concretos sobre a prevenggpacto de infecgdes;

<N X X

Desconhecimento de dados concreto sobre infeccdeginamla por

reprocessamento inadequado.

Os instrumentos cirargicos entregues descontaminado unidades de saude séo
novamente lavados, desinfectados, esterilizadospaetados ou entregues aos blocos
operatdrios para armazenamento ou realizacdo deveémgdes cirurgicas, cumprindo,
deste modo, com as recomendacOes e boas pratipas. Wilizacdo sao lavados e
desinfectados para devolugdo ao fabricante/formetdidtribuidor com certificado de
descontaminacéo (Alberta, 2008) (PIDAC, 2010) (MRG05).

Aparentemente existe desperdicio de recursos eastesgo material pelos sucessivos
reprocessamentos aos instrumentos cirdrgicos. Remmo, para uma intervencgao
cirirgica o sistema de instrumentos cirdrgicospFagessado pelo menos duas vezes:
expedicao/recepcdo fornecedor — unidade de salae.eSte desperdicio € necessario
para assegurar a utilizagcdo, manuseamento e tré@sgEguros dos instrumentos. A
quebra de ciclo de reprocessamento devido a sai@dagoexterior das instalacdes da
unidade de saude e a inspeccdo por parte do falmece®brigam a novo
reprocessamento (MAC, 2005) (Neves, J., 2012). gsipdidade de aproveitamento de
sinergias entre os intervenientes poderia ser wabdade que requere um grande e
maior envolvimento entre os intervenientes no cildovida e de reprocessamento dos

instrumentos.

Outro aspecto a salientar nesta investigacdo gnifisado do termaeprocessamento
que € confundido com o de (re)esterilizacdo. Talgefa porque a descontaminacéo,
nas unidades de saude hospitalares, € realizadaenttal de Esterilizacdo ou no

Servico Central de Esterilizacdo (Guedes, J., 26@2)a definicdo de reprocessamento
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seja comumente interpretada como re-esterilizag@mforme recente alerta do

Professor Doutor Jodo Queiroz e Melo (Lusa, 2012a).

Os resultados desta investigacdo vao ao encontroeldtdrio To Err is Human:
Building a Safer Health Systemue remete a origem dos erros médicos para lzesfal
do sistema, nas organizacbes de saude, e salieT@aeasidade de um novo sistema

organizacional, mais eficaz e eficiente.

Este estudo salienta a necessidade do envolviméatdodos os intervenientes:
Fabricantes, Distribuidores, Transportadores eZdtibres, para que sejam prestados ao
paciente cuidados seguros de saude, sem colocarisem a salde publica, em
conformidade com o Governo (autoridades competeatesm uma gestao eficiente de

custos associados.

5.2. Contributos

Salientamos a relevancia do tema e da problemé&ssciada ao processo de

reprocessamento de instrumentos cirirgicos cegioloesmpréstimo.

O levantamento bibliografico permite de uma forn@adtica e cientifica apresentar o

tema e informar os leitores.

O estudo de caso demonstra a necessidade de reaceéite 0 desvio entre a pratica e

as recomendac0es, boas praticas e normas.

As entrevistas individuais sustentam a problematoatema e dao resposta aos

objectivos propostos para esta investigacao.

5.3. Limitacdes Metadoldgicas

Foi nossa intencdo abordar este tema pertinenteanieeciamos polémico.
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Por conseguinte, uma limitagdo ao estudo é o prdpma. Um tema recente, complexo
e passivel de interpretacfes dispares consequenterchas escassas de objectividade

gue conduzem a praticas multiplas.

A dificuldade inicial na aceitacdo, por parte ddrasl organizacées convidadas, em
colaborarem na realizacdo das entrevistas poderaiat 0 desconforto perante o tema
e, talvez, algum desconhecimento do préprio terata #ificuldade levou ao abandono

da primeira metodologia e abordagem pensada paraissertacao.

A impossibilidade de entrevistar instituicbes déeve para este tema, como o
INFARMED e a APORMED também evidencia o desconfgecal em abordar o tema
de uma forma cientifica. A participacdo destas itiigbes é importante para
conheceremos e percebermos a perspectiva e pasa&cdC e da associacdo que

representa as empresas do sector de DM, em Portugal

5.4. Recomendac0es para futuras investigacoes

O presente estudo pode contribuir para o desemehto de trabalhos futuros na area

da gestédo e na area da saude.

Deixamos como sugestfes, a divulgacdo dos resaltadbdos como o intuito de
fomentar a aprendizagem e a necessidade de mettomtimua do ciclo de vida de pés-

comercializacao.

Por fim, espera-se que esta dissertacdo atendatevesises do leitor e que contribua
para futuros trabalhos de investigagao por seramatde extrema relevancia e que as
lacunas que aqui ficaram, quanto a tematica, sgjemnchidas em investigacdes

futuras.
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6. CONCLUSAO

O tema abordado ndo se cinge ao ambiente hospifalairculacdo de instrumentos

cirdrgicos contaminados coloca em risco a saudégauib

A pertinéncia do tema exige reflexdo dos intervetei® no ciclo de vida e no ciclo de

reprocessamento dos DM.

Ainda, importa alertar o cidaddo comum para osisfue pode estar exposto sem ter

consciéncia ou conhecimento de causa.

A definicdo do termo, a clarificagdo e objectividadegulamentar e legal, a
disponibilidade de dados sobre as infec¢gfes asksce utilizacdo e manuseamento de

instrumentos cirdrgicos sdo essenciais para o bogidnamento do sector.

Uma industria asfixiada pela pressédo economicéectefa na reducdo acentuada das
suas margens, podera beneficiar de um sistemaipagamal baseado na sinergia entre
0s intervenientes no ciclo de reprocessamento dédsiido de encontro & analise do

relatorioTo Err is Human.

“ O futuro dependera daquilo que fazemos no presnt

Mahatma Gandhi

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 121



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

BIBLIOGRAFIA

Active Citizenship Network. (2007)PATIENTS' RIGHTS IN EUROPE: Civic
Information on the Implementation of the Europedrai@er of Patients' Rights.
Bruxelas: FONDACA.

AESOP. (2012, JunhoY.omada de posicdo da Associacao dos Enfermeir@&atiede
Operacgbes Portugueses - AESOP sobre reprocessderspositivos Médicos
de Uso Unico (DMMUUPortugal: AESOP.

Alberta. (2008, Janeiro 16). Standards for Cleanibiginfection and Sterilization of
Reusable Medical Devices for all Health Care Faedi Ontario, Canada:
Alberta Health and Wellness.

Anast, D. (2000). FDA Release Long-awaited ReusgsRéedical Design Technology
8.

ANSI/AAMI/ISO. (2004, Dezembro 31). ISO 15223{ledical devices — Symbols to
be used with medical device labels, labeling, arfdrmation to be supplied —

Part 1. General requirements

Australian Government. (2013, Julho Mlealth Technology Assessment Review
Retrieved from Australian Government - DepartmehtHealth and Ageing:
http://www.health.gov.au/internet/main/publishirgf/€ontent/allenreport_ TOC
~allenreport-ch2

Autian, J. (2004). Adverse Effcets of Medical Dedgdnternational Journal of Risk &
Safety in Medicine, 16.13-132.

Barafiano, A. (2004Métodos e Técnicas de Investigacdo em Gestéo - Maelapoio

a realizacao de trabalhos de investigaciisboa: Silabo.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 122



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Baylina, P. ; Moreira, P. (2011). Challenging hieedtre-associated infections: a review
of healthcare quality management issuesirnal of Management & Marketing

in Healthcare, ?

Bogdan, R.; Biklen, S. (1994nvestigacdo qualitativa em educacéo. Uma introduca

a teoria e aos métodoBorto: Porto Editora.

Brolin, S. (2008).Global Regulatory Requirements for Medical Devidéskilstuna:

Méalardalen University.

Burke, J. (2003). Infection control - a problem fmtient safetyN Engl J Med, 348
651-656.

Carroll, A. (1999). Corporate Social ResponsibiltyEvolution of a Definitional
Construct SAGE Publications, In@68-295.

Carvalho, J. (2004ah logica da logisticaLisboa: Silabo.
Carvalho, J. (2004b).ogistica.Lisboa: Silabo.

Carvalho, J.; Dias, E. (2004d}stratégias Logisticas: Como servir o cliente axbai

custo.Lisboa: Edi¢des Silabo.

Carvalho, V. (2008, Julho). Plano Estratégico dop@&amento de Logistica -
Reestruturagdo do Departamento de Logistica. Bawaar Universidade
Atlantica.

Carvalho, V. (2011). Gestédo, Ambiente e Responigabi¢é Social na Saude. Barcarena.

Ceitil, M. (2006).Gestdo de Recursos Humanos Para o Século MXlhoa: Edi¢cdes
Silabo.

Chai, J. (2000). Regulation of Medical Devices meTEuropean Uniorthe Journal of
Legal Medicine, 2), 537-556.

Citron, P. (2011). Medical Devices: Lost in Reguat Science & Technology3-28.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 123



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Coelho, J. (2011, Nov/Dez). Cada Gestor de Riswe tde preencher o contetdo
funcional da sua prépria actividade porque a nomda o define.Tecno
Hospital, 48 pp. 4-8.

Collier, R. (2011a). Reprocessing single-use devi@n international perspective.

Canadian Medical Association Journal, 183), 1244.

Collier, R. (2011b). The Ethics of Reusing SingleeUDevicesCanadian Medical

Association Journall245.

Comisséo das Comunidades Europeias. (2R€latorio da Comissao ao Parlamentos
Europeu e ao Conselho - Relatério sobre a ques@aeprocessamento de
dispositivos médicos na Unido Europeia, de acordm @ artigo 12.°-A da

Directiva 93/42/CEEBruxelas: Comissdo das Comunidades Europeias.

Conselho das Comunidades Europeias. (1997). Diee®8/42/CEEJornal Oficial das
Comunidades Europeiahl® L 169/1-43.

Contente, F. (2012, Maio/Junho). Centrais de dgi@gho. Limpeza, Desinfecdo e

Esterilizacdo, 51TecnoHospital.

Costa, E.; Costa, E. (2011). Reprocessamento ddufm® médicos: da politica
regulatoria a pratica operacion@iéncia & Saude Coletiva, {82), 4787-4794.

Darouiche, R. (2001). Device-Associated InfectioAsMacroproblem that starts with
MicroadherenceClinical Infectious Diseases, 33567-1572.

Deloitte. (2011).Saude em analise - Uma visdo para o futuksboa: Deloitte

Consultores, S.A.

DGS. (2007a)Programa Nacional de Prevencéo e Controlo da Infiecdssociada aos
Cuidados de Saudeisboa: Ministério da Saude.

DGS. (2007b, Outubro 15). Circular Normativa N°/O8QC/DSC.Comissdes de

Controlo de InfeccadLisboa: Ministério da Saude.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 124



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

DGS. (2008a, Fevereiro). Programa Nacional de Rgécece e Controlo da Infeccdo
Associada aos Cuidados de Saudéanual Operacionalizaco Lisboa:

Ministério da Saude.

DGS. (2008b, Dezembro). Programa Nacional de Pgéwer Controlo da Infeccéo
Associada aos Cuidados de Saudéanual Operacionalizaco Lisboa:
Ministério da Saude.

DGS. (2012, Agosto 25Qualidade na Saude - Acreditacaetrieved from Direcao
Geral de Saude: http://www.dgs.pt/ms/8/default.aspsb5521

DGS. (2013, Maio 15). Norma n° 008/201S8istema Nacional de Notificacdo de
Incidentes e Eventos Adversbishboa: Ministério da Saude.

Diario da Republica. (1993, Abril 7). Decreto |18i#8/97 .Diario da Republica n° 81/97
- Série I-A

Diério da Republica. (1995, Outubro 23). Decretm®273/95 Diario da Republica n°
245 - | Série-App. 6547-6550.

Diario da Republica. (1996, Outubro 23). Despach®iteccado Geral da Saudgiario
da Republica n°® 246, Seérie |l

Diério da Republica. (1998, Junho 15). Portarié848/98.Diario da Republica — |
Série- B N° 135pp. 2656-2658.

Diério da Republica. (2000, Agosto 12). Decretonfeil89/2000Diério da Republica
n° 186 - | Série-App. 3976-3994.

Diario da Republica. (2003, Fevereiro 14). Dectetn® 30/2003Diario da republica
n° 38 - | Série-App. 986-1011.

Diério da Republica. (2007, Julho 4). Despacho Merial n°® 14178/200Diario da
Republica n°® 127, Série. Il

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 125



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Diério da Republica. (2009, Junho 17). Decretm?el45/2009Diario da Republica n®
115/09 - | série, | sérigp. 3707-3765.

Diario da Republica. (2010, Marco 12). Deliberag@®15/2010Diario da Republica,
Série Il, n° 50pp. 11644-11645.

Diério da Republica. (2010, marco 12). Deliberag@®16/2010Diario da Republica,
Série 11, n° 50pp. 11645-11647.

Donaldson, M.; Corrigan, J.; Kohn, L. (2000)o Err is Human: Building a Safer
Health SystemWashington: Institute of Medicine, National AcadeRress.

DSQ - Departamento da Qualidade na Saude. (20B&)grama Nacional de
Acreditacdo em Saudeisboa: Direcdo Geral da Saude.

EAMDR. (2012, Julho 14)European Association for Medical Device Reprocessin
Retrieved 07 14, 2012, from http://www.eamdr.org

ECDC. (2008) Annual Epidemiological Report on Communicable Dsssain Europe
2008.Stockholm: European Centre for Disease Preveiti@hControl.

Editores, T. (2011)Dicionario Escolar Secundario Portugug$ ed.). Lisboa: Texto

Editores.

Eisenhardt, K. (1989). Building Theories from C&Smidy ResearchAcademy of
Management532-550.

El Grupo de Trabajo Tratamiento de Instrumento8042. EI método correcto para el

tratamiento de instrumentog/alldorf: A-K-I.

EMERGO Group. (2013, Julho 7Aprovacao dispositivos médicos Jap®&etrieved
from EMERGO GROUP:
http://www.emergogroup.com/pt/services/japan/apcaeaprodutos-medicos-

japao

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 126



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Espada, A. (2012, Maio/Junho). Reprocessamentasgesitivos médicos de uso Unico
- responsabilidades partilhadasnpeza, Desinfecao e Esterilizacao, 82-47.

Tecno Hospital.

EUCOMED. (2007).Competitiveness and Innovativeness of the Européadical
Technology Industry - Evaluation of the Survey RedBruxelas: EUCOMED.

EUCOMED. (2009, Dezembro 15). Eucomed White PapEne Reuse of Single Use
Devices. Bruxelas: EUCOMED.

Faria, L.; Moreira, S. (2009). Estratégia Naciopata a Qualidade na Saude; notas em
torno do Despacho n°® 14 223/2009, de 24 de Junh20@8 da Ministra da
SaudeDireito da Saude, 27, n% 203-131.

FDA. (2012, Agosto 26)Device classificationRetrieved from U.S. Food and Drug
Administration:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulatiad&uidance/Overview/
ClassifyYourDevice/default.htm

Fortin, M. (2003).0 Processo de Investigacdo: Da concepcdo a reazakoures:

Lusociéncia.
Freire, A. (1997)Estratégia Sucesso em Portudakboa: Verbo.

Fullbrook, S. (2007). Infection Control Legislatidior Medical Devices.Nursing
Standard, 2251-54.

George, F. (2004 Histoérias de Saude Publiqd? ed.). Lisboa: Livros Horizonte, Lda.

Gigerenzer, G. (2002)Reckoning with Risk: Learning to Live with Uncentsi
Londres: Penguin Books.

Gil, A. (1995).Como elaborar projectos e pesqui§fio Paulo: Atlas.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 127



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Greene, V. (2004). Reuse of medical devices lab#decsingle-use. In C. Mayhall,
Hospital Epidemiology and Infection Contrdpp. 1535-1545). Baltimore:
Lippincott Williams & Wilkins.

Guedes, J. (2012, Maio/Junho). A esterilizacdo aspital. Limpeza, Desinfecdo e
Esterilizacdo, 5126-33. TecnoHospital.

Hamilton, C. (2007). Critical Assessment of New [2esg.Perfusion, 22167-171.

Hanson, D. (2005)CE Marking, Product Standards And World Tradgheltenham:
Edward Elgar.

Health Canada. (2004). Reprocessing of Reusablé&amgle-Use Medical Devices. In
Therapeutic Products Directorat@ntario: Health Canada.

lezzoni, L. (2003).Risk Adjustment for Measuring Health Care Outcont&sicago:

Health Administration Press.

INFARMED. (2005, Dezembro 2). Circular Informatin@ 131/CA.Reprocessamento e
Reutilizacdo de dispositivos meédicos destinadosma"uso Unico!' Lisboa:

Ministério da Saude.

INFARMED. (2008, Outubro 14). Circular Informativ@ 170/CD.Reprocessamento
de Instrumentos Cirdrgicos reutilizaveis - cedidas SNS em regime de
empréstimoLisboa: Ministério da Saude.

INFARMED. (2010, Maio 17). Circular Informativa 879/CD.Parecer do SCENIHR
sobre “Seguranca do Reprocessamento de DispositMéslicos de Uso

Unico”. Lisboa; Ministério da Saude.

INFARMED. (2010, Julho 28). Circular Informativa rf26/CD. Notificacdo do
exercicio da actividade de distribuicdo por grosse dispositivos médicos

Lisboa: Ministério da Saude.

INFARMED. (2011, Outubro). Dispositivos médicdsfarmed Noticias, n® 4Qp. 1-
12.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 128



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

INFARMED. (2012, Julho 8). Monitorizagdo do Mercado.Retrieved from

INFARMED:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMBRONITORIZACAO_D
O_MERCADO

INFARMED. (2013a, Maio 26).Ciclo Dispositivos Meédicos.Retrieved from
INFARMED:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMEDISPOSITIVOS_MEDI
COS

INFARMED. (2013b, Julho 14)Demarcacgéo Fronteira e Classificaca®etrieved
from INFARMED:
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/&®6.PDF

INFARMED. (2013c, Agosto 21)Supervisdo MercaddRetrieved from INFARMED:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMBRONITORIZACAO_D
O_MERCADO/VIGILANCIA_DE_DISPOSITIVOS_ MEDICOS/INFORMKC
AO_GENERICA/Nigilancia_Infarmed.pdf

IOM’s Committee on the Quality of Health Care in Anta. (2001).Crossing the
Quality Chasm: a New health System for teh Twergly@entury.Washington:
Institute of Medicine, National Academy Press.

Jefferys, D. (2001). The Regulation of Medical ed and the Role of the Medical
Devices AgencyBritish Journal of Clinical Pharmacology, 52 Iss@e 229-
235.

Jefferys, D. (2006). Adverse incident reporting foedical devices - A comparison with
pharmacovigilancelnternational Journal of Risk & Safety in Medicit8, 52
9-17.

Jornal Oficial da Unido Europeia. (2007, Novembno Birectiva 2007/47/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de Setengb20@7 pp. L 247/21-55.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 129



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Kuhn, A. (1998). Introduction to Risk Managememn. B. Youngberg,The Risk
Manager's Desk Referenddnited State of America: Aspen.

Licoln, Y.; Guba, E. (1985Naturalistic Inquiry.Beverly Hills: Sage Publications.

Localio, A.; et al. (1991). Incidence of adverseer$ and negligence in hospitalized
patients - results of the Harvard medical praciicely I.N Engl J Med, Vol 342
370-376.

Localio, A; et al. (1991). The nature of adverserds in hospitalized patients.Engl J
Med, 377-384.

Lopes, S.; Costa, C.; Boto, P. (2008). AcreditacBenchmarking e mortalidade.
Revista Portuguesa de Saude Puhlial:7;103-116.

Lusa. (2012a, Setembro B .reflexdo a que a troika nos obrigaetrieved from SAPO:
http://saude.sapo.pt/noticias/saude-medicina/laxab-a-que-a-troika-nos-

obriga.html

Lusa. (2012b, Dezembro 21indice - Toda a SaldeRetrieved from Sistema para
registar erros meédicos ja esta a funcionar:
https://www.indice.eu/pt/noticias/saude/DGS/78579/

MAC. (2005). MAC Manual Parte 2 - Protocols. Relgnido: Microbiology Advisory

Committee.

Mackey, T., Liang, B. (2011). Quality and Safety Medical Care: What Does the
Future Hold?Archives of Pathology & Laboratory Medicink425-1431.

Maisel, W. (2004). Medical Device Regulation: Arntrgduction for the Practicing
Physician Annals of Internal Medicine296-302.

Merrian, S. (1988)Case study research in education. A qualitativerappgh. San

Francisco: CA: Jossey-Bass.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 130



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Monsein, L. (1997a). Primer on medical device ragoh. Part I. History and
backgroundRadiology, 2051-9.

Monsein, L. (1997b). Primer on medical device ragah. Part Il. Regulation of
medical devices by the U.S. Food and Drug Admiaigin. Radiology 205:10-
18.

Moreira, P., Faria, P. (2009). Estratégia Nacigeah a Qualidade na Saude: notas em
torno do Despacho n°® 14 223/2009, de 24 de Junh20@8 da Ministra da
SaudeDireito da Saude, Vol. 27, n? 203-106.

National Coordinating Council for Medication Erl@eporting and Prevention. (2005).
NCC MERP: The First Ten Years - "Defining the Pewbland Developing
Solutions".USA: National Coordinating Council for Medicati&mnror Reporting

and Prevention.

Neves, J. (2012, Junho 20). Seminério sobre Regsangento de Dispositivos Médicos.
Lisboa: Infarmed.

Nortemédico. (2013, fevereiro 2@Bistema nacional de notificacdo de erros meédicos e

eventos adversos gravédetrieved from Vimeo: http://vimeo.com/60248099

Nursing Management. (2000). FDA Targets Reuse afpasiables. Nursing

Management, 31, Issu¢Reuse of disposable devices. Rules), 29.
Oliveira, M. (2007)Como Fazer Pesquisa Qualitatiwdozes.

OMS. (2011) Estrutura Concetual da Classificacdo Internaciosabre Seguranca do

Doente.Lisboa: Direcdo Geral da Saude.

Permanand, G.; Altenstetter, C. (2007). EU Regufatof Medical Devices and
Pharmaceuticals in Comparative Perspecfivee Policy Studies Organization
385-405.

Pestotnik, S. et al. (1997). Adverse drug eventsspitalized patientdAMA, Vol 277
301-306.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 131



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

PIDAC. (2010, Fevereiro). Best Practices for ClagnDisinfection and Sterilization of
Medical Equipmen/Devices in All Health Care Setsingroronto, Canada:
PIDAC.

Pina, E.; et al. (2010b). Infec¢cbes associadascammdos de saude e seguranca do

doente Revista Portuguesa de Saude Publica, Vol Temat 2/639.

Pina, E.; et al. (2010a). Infec¢édo relacionada eoprestacdo de cuidados de saude:
infeccbes da corrente sanguinea (septicenR@kista Portuguesa de Saude
Publica, vol:28, n° 1, 28, n°1

Polisena, J.; et al. (2008Reprocessing of Single-Use Medical Devices: Clinica
Economic, and Health Services ImpaCanada: CADTH - Canadian Agency

for Drugs and Technologies in Health .

Pollock, D.; et al. (2007)Estimating health care-associated infections andtla® in
U.S. hospitals, 200260-166: Public Health Rep.

Ponte, J. et al. (19910 processo de experimentacdo dos novos programas de

matematica: Um estudo de casdsboa: Instituto de Inovacdo Educacional.

Popp, W. et al. (2010). What is the use? An intgonal look at reuse of single-use
medical devices. International Journal of Hygiene & Environmental &lth,
2134), 302-307.

Potié, C.; Salomé, J. (200Dusar Ser Feliz no Trabalhaisboa: Esquilo.

Pronovost, P.; et al. (2009). Reducing Health ClHezards: Lessons From The
Commercial Aviation Safety TearHealth Affairs 479-89.

Proux, D.; Metzger, M.; Gerbier, S. (2008). Addregsrisk assessment for patient
safety in hospitals through information extractinrmedical reportsintelligent
Information Processing IV. IFIP - The Internatiorfaéderation for Information

Processing: a Springer Series in Computer Sciepc¥ol 288.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 132



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Quirk, M. (2002). Most US Hospitals Avoid ReuseSihgle-use Deviceslhe Lancet
Infectious Disease§14.

Reis, F. (2010)Como Elaborar uma Dissertacdo de Mestrado - SeguBdionha.

Lisboa: Pactor.

Reis, L. (2012, Maio/Junho). Sistema de lavagen2 g@ssosLimpeza, Desinfe¢éo e

Esterilizagdo, 51Tecno Hospital.

Reis, M. (2012, Setembro 1).linformacédo. Retrieved from ionline:
http://www.ionline.pt/portugal/ha-dispositivos-dasaveis-medicos-ser-

reutilizados

Rua, F. (2012, Maio/Junho). Lavagem e desinfecdo dagpositivos medicos

reutilizaveis Limpeza, Desinfecdo e Esterilizacao, pf. 36-41.

Rutala, W.; Weber, D. (2004:39, Setembro 1). Dexitibn and sterilization in health
care facilities: what clinicians need to kno®linical Infectious Diseases -
Healthcare Epidemiologyp. 702.

Rutala, W.; Weber, D. (2008). Guidelines for disittfon and sterilization in healthcare

facilities. USA: CDC - Centers for Disease Conant Prevention.

Rutala,W. (1995)Chemical Germicides in Healthcarg/ashington DC: Association
for Professional in Infection Control and Epideroigy.

Silva, M. et al. (2009)inquérito Nacional de Prevalénciaisboa: Ministério da Saude.

Simdes, J. (2004Retrato politico da saude: Dependéncia do perc@wsonovacdo em

salde - da ideologia ao desempenBoimbra: Livraria Almedina.

Siontkowski, M.; Sikka, R.; Fischer, D. (2005). Regessing Single Use Devices: an
Orhopaedic Perspectivédournal of Bone and Joint Surged50-457.

Small, S. (1995). Incidence of adverse drug evants potential adverse drug events -
implications for preventionlAMA, vol 27429-34.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 133



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Small, S.; Barach, P. (2000). Reporting and premgnnedical mishaps: lessons from
non-medical missing reporting systerB84J, 759-763.

Smith-Easterby, M.; Thorpe, R.; Lowe, A. (2002Ylanagement research: an

introduction.London: Sage.

Smyth, E.; Humphreys, H. (2006). Prevalence surveyshealthcare-associated
infections : what do they tell us, if anythinG#n Microbiol Infect, 12 pp. 2-4.

Sournia, Jean-Charles. (1998)stéria da Medicina12 ed.). Lisboa: Instituto Piaget.

Spaulding, E. (1972). Chemical disinfection andisamsis in the hospitallournal of
Hospital Research ;,9-32.

Stamm, W. (1978). Infections Related to Medical iDes.Annals of Internal Medicine,
89; N° 5 (Part 2{ll. Prevention of Infections), 764-769.

Storr, J. et al. (2008). Infection control as a@na)orld Health Organization priority

for developing countries. Hosp Infect; 68:4285-292.
Strauss, A.; Corbin, J. (199@asics of qualitive researchondon: Sage.

Teixeira, S. (2005).Gestdo das Organizacoef2? ed.). Madrid: McGraw-Hill

Interamericana de Espafia S.A.U.

The Council of the European Communities. (1990)uried Directive 90/385/EEC fo
20 June 1990 on the approximation of the laws efMlember States relating to
active implantable medical devicefficial Journal of the European
Communities, L189, 3B189), 17 -36.

The Medicines and Healthcare products Regulatorgngy . (2001). SN 2001(28)-
Compatibility of Medical Devices and Reprocessingquisment with
Decontamination Agents. UK: MHRA.

Trindade, L.; Ramos S. (2011, Nov/Dez). Gestao idcor Seguranca do doente em
ambiente hospitalamlecno hospital, 48p. 16-20.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 134



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

Tuckman, B. (2000Manual de investigacdo em educacdo: como concebegilzar o
processo de investigagdo em educaddsboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian.

tvi24. (2012, Junho 13}vi24. Retrieved from Sociedade - Sistema para regestas
meédicos nao funciona: http://www.tvi24.iol.pt/satdele/erro-medico-sistema-
nao-funciona-amedijuri-saude-tvi24/1354870-407 1lhtm

Uva, A.; Sousa, P.; Serranheira, F. (2011, Nov/D8ejuranca do doente e avaliacdo e

gestao do risco em hospital®cno hospital, 48p. 12-15.

Vale, I. (2000). Didactica da Matematica e Formaddicial de Professores num
Contexto de Resolucdo de Problemas e de Materiaisipdlaveis. Aveiro:

Universidade de Aveiro.

Vale, I. (2004). Algumas notas sobre Investigac@alifativa em Educacdo Mtematica,
O Estudo de Casdrevista da Escola Superior de Educacédo, volEScola

Superior de Educacgéao de Viana do Castelo.

Veiga, A. et al. (2012, Maio/Junho). Limpeza, Déspdo e Esterilizacao, 5Sllimpeza,

desinfeccao e esterilizacdo no hospifiad-18. TechoHospital.

Von Eiff, C.; et al. (2005). Infections Associateith Medical Devices - Pathogenesis
Management and Prophylaxi3tugs, 65, Issue,2179-214.

Wachter, R. (2004). The End Of The Beginning: Pdatfeafety Five Years After "To
Err Is Human"Health Affairs 534-45.

Wakefield, M. (2002). Book Reviews - To Err is Humauilding a Safety Health
System.Journal of Interprofessional Care, 16, n°/3-414.

Werner, C. (2012, Maio 1An Inside Look at Third-party ReprocessBetrieved from

Purch News Online: www.hponline.com

WHO. (1946). Constitution of the World Health Orgaation. Nova lorque: World

Health Organization.

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 135



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

WHO. (2002, maio 18). WHA55.18 - Quality of caratipnt safetyFifty-fifth world
health assemblfpp. 1-2). Geneva: World Health Organization.

WHO. (2003a)Medical Device Regulations - Global Overview anddBig Principles.

Geneva: World Health Organization.
WHO. (2003b). Regulatory Challeng&HO Drug Information231-233.

WHO. (2009).Guidelines on Hand Hygiene in Health Ca@eneva: World Health

Organization.

WHO. (2011).Report on the Burden of Endemic Health Care-Assedidnfection

Worldwide.Geneva: World Health Organization.

WHO. (2012a, Junho 13Descontaminacdo, limpeza, desinfeccdo de alto ravel
esterilizacdo dos instrumentos usados no diagmgtitatamento da neoplasia
cervical Retrieved from IARC - International Agency for $&arch on Cancer:

http://screening.iarc.fr/colpochap.php?lang=4&chep=

WHO. (2012b, Agosto 26)Patient Safety SolutiongRetrieved from World Health
Organization:
http://www.who.int/patientsafety/implementationisidbns/patientsafety/en/inde

x.html
Wilson, R; et al. (2000). Epidemiology of Medicatr&. BMJ, 774-777.

Windsor, J.; Pong, J. (1998). Laparoscopic biliemyry: more than a learning curve
problem.Aust N Z J Surg, Vol 6886-189.

Yin, R. (1994).Case Study Research - Design and Methbdsdon: Sage Publications.

Ziemkiewicz, E; et al. (2010)The Economic Measurement of Medical ErrddSA:

Society of Actuaries’ Health Section.

ZIMMER. (2008, Maio 16)ZIMMER. Retrieved from http://www.zimmer.com

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidsttimtica
Pagina | 136



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos Médicostieaveis em Portugal Mestrado em Gestéo
O Caso ZIMMER

ANEXOS

Anexo 1 — Submisséo de Processo Notificacao

PROCESSO DE NOTIFICACAD DO E)EER[iC[D DA ATIVIDADE DE DISTRIBUICAD
POR GROSS0 DE DISPOSITIVOS MEDICDS

DOCUMENTOS DE INSTRUCAD DO PROCESSO

a) | MNaotificacdo;

b) |Senha de acesso para consulta on-line da certiddo permanente do registo
comercial;

o) |Capia do MUmerao de Identificacdo de Pessoa Coletiva ou cartdo de empresa ou
nimera fiscal de contribuinte ou ndmero intracomunitario de IVA da pessoa
coletiva ou singular que exerce a atividade de distribuicdo por grosso;

d) |Planta das instalacies e a respetiva memaria descritiva, elaboradas de acordo
com a Portaria n.® 348/98, de 15 de junho, aplicavel nos termos do disposto do
artigo 37.9% do Decreto-Lei n.? 1452009, de 17 de junho {a Planta devera
identificar, além do mais, as zonas reservadas & rececdo, armazenagem,
recolhas e devolugles dos produtos);

g) |Fotocopia do alvara de licenga de utilizacdo do estabelecimento emitido pelo
argdo competente da Administracdo;

[ Fotocopia do documento respeitante & seguranca contra risco de incéndios,
emitida pela Autoridade Macional de Protecdo Civil ou Servico Macional de
Bombeiros, apenas aplicdvel no caso de este documento ndoter sido ja relevado
para efeitos de emissdo do alvara de licenca de utilizagdo;

a) |Manual de Procedimentas, elaborado de acordo com a Portana n.? 348/98, de
15 de junho [vd.Ponto 4.1. da Paortaria), aplicavel nostermos do disposto do
artigo 37.2 do Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de junho;

h] [Termo de responsabilidade elaborado pelo responsavel técnico (a);

i Fotocopia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitagdes
académicas e profissionais do(a) responsavel técnicola) (p.e., carteira
profissional; certificado de habilitagies, ete.);

1 Fotocopia do Bilhete de Identidade e Cartdo de Contribuinte ou Cartdo do
Cidaddo do(a) responsavel técnico(a) & da Cédula Profissional emitida pela
respetiva Ordem Prafissional - este Gltimo documento caso seja aplicdvel;
k) | Fotocdpia do contrato celebrado com a pessoa que assumird a funcdo de
responsavel técnico(a)

) Fotocopia do(s) contrata(s) de distribuicdo estahelecido entre ambas as partes,
caso seja aplicavel

m) |Fotocopia do contrato de arrendamento das instalagoes do estabelecimento de
distribuicdo, ou outro que evidencie a legitimidade em ocupar as instalacies,
caso seja aplicavel;

n) |[Codigo de acesso para consulta on-line da certiddo permanente do registo
predial, caso as instalacies sejam praprias.
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Minutas parainstrucio do processo de notificacio da autoridade competente do
inicio ou exercicio da atividade de distribuicio por grosso de dispositivos médicos

Minuta para a Notificacdo da autoridade competente do inicio ou exercicio
de atividade

Exrmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I1.P.

(Nome ou firma da pessoa singular ou coletiva, conforme consta do
Bilhete de Identidade ou cartdo do cidadde ou da certidio da
Conservatoria do Registo Comercial) , (domicilio ou sede
da pessoa singular ou coletiva)
{morada completa e codigo postal), (Ndmero de identificacao atribuido DE|D
Registo Nacional de Pessoas Coletivas ou niimero fiscal de contribuinte
ou numero intracomunitario de IVA da pessoa coletiva ou singular que
exerce a atividade de distribuicdo por grosso) ;
agui representada pelofa) Exmola). Senhor{a) (aplicdvel quando o requerente seja

pessoa coletiva) , contribuinte n.e , na
gualidade de {(gerente ou Presidente do Conselho de Administracde da
entidade) , tendo como Responsavel Técnicola) ofa
(nome completo) , licenciado(a) em

portador{a) da carteira profissional n.e , com estabelecimento de
distribuicdo situado em . morada completa e codigo
postal), pretendendo exercer/ou exercendo a atividade de distribuicdo por grosso
de dispositivos médicos (caracterizacao dos dispositivos

médicos de acordo com o disposto no n.? 2 do artigo 2.2 do Regulamento
anexo a Deliberacdo n.? 515/2010, de 02 de marco de 2010}, nos termos
do Artigo 37.° do Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de junho, vem notificar .
Exa. nos termos do disposto no artigo 26.°9 do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17
de junho.

Pede deferimento
(Data): , de de 201

{Assinatura):

(Assinatura de quem obriga a entidade deve ser reconhecida na
qualidade)
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= Minuta para o termo de responsabilidade do(a) Responsavel Técnico(a)

TERMO DE RESPONSABILIDADE

(nome completo) , estado civil ,
residente am {morada completa e codigo postal),
licenciadof{a) em , contribuinte n.e ,
portador({a) da carteira profissional n.o (caso seja aplicdvel), declara,
para todos os efeitos legais, que assurme a responsabilidade pela distribuicdo
por grosso de dispositives medicos e exercida pela
(identificar a entidade) , com sede social emn

(morada completa e codigo postal), & com

estabelecimento de distribuicdo situado em (morada completa e codigo
postal) , comprometendo-se ao cumprimento de

todas as normas legais em vigor,

(Data): . de de201__

(Assinatura):

(Assinatura conforme o Bilhete de Identidade)

Legislacao aplicavel:

Decreto-Lei n® 145/2009, 17 de junho,

Regulamento anexo a Deliberagdo n.? 515/2010, de 02 de margo de 2010,
publicada no DR, 2.8 série, n.? 50, de 12 de marco de 2010.

Este formuldrio, bermn como os docurnentos que o acompanham podermn ser
entregues pessoalmente no hordrio do servico de expediente (9h/12h & das
14h/17h), ou enviados pelo correio para:

INFARMED - Autoridade Macional do Medicamento e Produtos de Sadde, LP.
Parque de Sadde de Lisboa

Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 7987100 (Geral), 217987373 (Relacdes Pablicas)

Fax: 21 7987316
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L]
'u I nfarmEd 20 anos de servigo publico com valores e ética et En

atuidade hathnal do Mechcamela
& Prinh e i St L P

Paginalnicial  Mediramentos Uso Humano  Dispositheos Madicos  Cosméticos  Licendamento deEntidades  Monitorizagdo do Mercado

P aging Iicial = Ucenciaments de Ertid ades = Distrib uldares por Grosse

Distribuidores por Grosso
Medicamenios Uss Humano
Medicamentos  Dispositves Médicos Disposiias Médkos
Hﬂequenmerrmpaa obitengio de autorizacio para o exercicio da actvidade de distibuigio por grosso de Coamelicns
medicamentos de uso humano a/ou matdias primas Licendamenis de Entidades
Pedido inicial de acthidade

Farmicas
iﬂe-queﬂmem para alteragdn da 2utorizeqdo pam o exercicio da acthvidade de distribuigo por posso de

medicamantos de uso humans efou maténas-primas
Piotesso por altera des 3 subineter por entidades autorizadas o exercioo da actividade de ditribuido por grosso de Locals de Venda MNSRM
medicamentos oumaténasimas

Postis Famactulico: MOves

Distribuldores por Grasse

inequenmerrmparaaumsferﬁmade Ipsictaghes Servigos Farmacfuticos Piblioos &

Hrmﬁm para averbamento ou alteraglo de direcclo thonica neactividade de distribu 3o por grosso de Privados
medicamentos & ou Matérias P imas
Dvistribisky B por grosse de medicamentos dewso humana

Fabnicantes

Substinclas Controladas
i1emw de responsabildade de director téonion de estabelecimento de distribuiglo por grosso de medicamentos

Temno de responsabilidade da direcgdo téonica na actividade de distribuiclo por gosso de medicamentos de wso Famechulcos
humang Deenadas de Infermagio Medica
[ Cancelamenno da fung 3o de direcgao técrica de distribuidor per @osso de medicamenios efou de maténia primas (M)

Téonicos Res pons Sk pelos Locak de

I Iristrughes para elaboragdo de manud de procedimentos de *Boas Priticas de Distribuigde® G Vel
il 5

Hoas Praticas de Distribuicdo
Muniitorizagde do Meicada
Eﬂqm'm‘]tn para cancelamenty da autorizagdo para o extroic da athidade de distribuk 3o por grosso de

medicamentis de uso humano efou medicamentos vaerindrios & oo mardias-primas

Utilidades...

Lista de entidades autorzadas 8 distribuldo por grossode medicamantos d& uso humano

Lista de entidades autorzadas a distribuigdo por gross o de medicamentos vetenndnos

Lista de entidades autorzadas 8 distribuldo por grossode medicamantos de wso humano & de medicamentos
velerindrios

Ltsta de entidades autoriadas & distribulo de matdnas primes

Inspecgdode DG
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Anexo 2 — INFARMED - Supervisao do Mercado

L
Gm 1 l I Vania Tome de Carvalho <vaniatomecarvatho@gmal.coms=

Caoso Vigilancia DM - Att: Exma Sra Raquel Alves
4 mensagens

Vanla Tome de Carvalho <vaniatomecarvalho@gmall.com= 24 de agosto de 2013 16:20
Para: dvps@infarmed pt

Exma Sra Raquel Alves,

Conforme combinado nan' conversa telefbnica de ontern, agradego informagdoe actualizada sobre os
casos vigitincia DM notificados.

Mais uma vez agradeco a atencio & informacio.
Com os melhomes & umprimentos,

Vania de Camnalho
+351.96.561.77.95

Vania Tome de Carvalho <vaniatomecarvalho@gmail com= 12 de satembro de 2013 12:07

Para: dvpsi@infarmed pt
Ceoo: vania.canvatho@bbraun.com

Exma Sra Raquel Alves,

Seria possivel enviar a informagio solicitada em 28.08.20137
Agradego a atencio @ celendade na resposta.

Com os melhores cumprimentos,

Vania de Camvalho

Em 29 de agosta de 2013 1620, Vanla Tome de Carvalho <van atomecarsal ho@gmall coms>
EECIEVEL:
Texdo das mensagene anfshoss ooifio]

Vania de Canvalho
+351.91.785.55.09 [ +351.96.561.77.95

mraquel alves <mragquel alves@infamed. pt= 19 de satembro de 2013 17:39
Para: vaniatomecarvalho@gmailcom

Exma Sra Vania de Carvalho,

Junto s envia um slide atualizado até ap ano de 2012 com o n® de casos da vigithncia (incidentes
ocornidos em P T e notificados ac Infarmed e aghes cometivas natificadas ao Infamed).
Relatvamente ao anode 2013 - até & data 30 1051,

Desde ja lamento o atraso na nossa resposta.

Com o8 mel hores o umprimenbos,
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Rl Alves

Deretoia da Undade de VigiSnoa de rodutos de Salde
Derecan de Proditos de Sdde

Hedith@re Products Vigsanos Uinit Déractor

Direcoeate of Heathcans Prodncis

INFARMED - Autonidads Nacona! do Madicamento e Produtos de Sadde, LR
National Aushonity of Madioines and Hedith Products, LP,

Portugal

Tel +351 21 7727 fax: + 351 21 /967367

E-mail: magud avesitinfamed. pt

Site: wwwlinfarmad pt

De: Vania Tome de Carvalho [mailtosvaniatomecarvalho@gmall.oom]
Emviada: quinta-feira, 12 de Setembro de 2013 12:07

Para: dvps

Assunto: Re: Caoso VigiBncia DM - Att: Exma Sra Raguel Alves

[Texsh das memagen anerions ool

oy n_Casos.ppt
QI G4K

Vania Tome de Carvalho <vaniatomecarvalho@gmail .com= 20 de setembro de 2013 08:35
Para: maguel alves <mraquel alves@infarmed pt=
Ceo: vania.carvalho@bbraun_.com

Exma Sra Raguel Alves,
Agradecoa informadio.
Comos melhomes cumprimentos.

“ania de Canalho

Em 18 de setembro de 2013 17:39, mraguel alves <mraquel alves@infarmed pt= escreveu:
[T=xia das memsagens an = aoufia)
[Texto das mensagans anlamones odulio]
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Anexo 3 — Dados Eventos Adversos DGS

i Para vania.carvalho@bbraun.com,
", i Vania Carvalh
\ CaniEERer arvaiog gl o w

1"]/ i cco

> Assunto  Fwd: Informaco sobre regisio emos médicos

15-07-2013 0545

Enviado do men iPhone
Iniciar @ mensagem reencaminhada:

De: Vamia Carvalho <vaniatomecarvalbo/agmail conn>
Data: 17 de Julho de 2013 14:35:02 WEST

Para: José Alexandre Diniz <adiniz i des pt-

Assunto: Re: Informacio sobre registo erros médicos

Exmo. Senhor,
Agradeco a célere resposta.
Ficarei atenta ao v/ site.

Com os melhores cumprimentos
Vania

Enwviado do men iPhone
Wo dia 17072013, as 09:34, José Alexandre Diniz <adimiz dldos. pt escreven:

Ex.ma Senhora: Esta a ser nltimado o relatono referente ao primeiro semestre
de 2013, que sera cpormnamente divulgado. Cumprimentos.

I. Alexandre Diniz

Director

Departamento da Chealidade na Sande I Direcciio-Geral da Saide
Department of Cuality in Health [ Directorate General of Health

Alameda D. Afonso Henriques. 45 T 1049-005 Lisboa - Portugal

Tel: +351 21 343 0B 00 I Fax: +351 21 84307 44

adinizii@das.pt I wanw.des.pt

Mensagem original——

De: Vama Carvalho [mailto:vaniatomecarvalhodr gmail com

Enviada: quarta-feira. 17 de Julho de 2013 00:04

Para: dgs

Assunto: Informagio sobre registo erros médicos

Exmos senhores.

Ap pesguisar o site da DGS deparei-me com anséncia de informacio sobre o
nimero de eventos adversos registados na plataforma SNNIEA
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Acmualmente eston a elaborar nma tese de mestrado e necessito desta
wformacio.

Por isso, solicifo e agradeco o favor de facultarem esta informacio.

Com os melhores cumprimentos

Vinia de Carvalho

+351 96 561 77 95

Enviado do meu iPhone

R R R e s s St
FEEFEFEFEFEXEEEFEEEEETE

This footnote confirms that this email message has been scanned by PineApp
Mail-SeCure for the presence of malicious code, vandals & computer vimses.

FRAFEFREFXEFFRFRFEFREFEFREF R IR EF Rk T kR EEE * = ¥k

FEAkEFEr kR FbkdRRE kR kR

B R R R e R R R e R R L e E R e E s e E s E e L
ekt

This footnote confirms that this email message has been scanned by

PineApp Mail-SeCure for the presence of malicions code, vandals & computer
viruses.

R Rt b L R Pttt R e S e e s R RS SR Lt R e ]
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Anexo 4 — INFARMED - Registo processo de notificaga

Gm __!]I Vania Tome de Carvalho <vanistomecan aho@gmailo oms
ST |

RE: 4543-1D26501 Informacio e Entrevista

B mensagens

pauta roque <pmuarocquaginfarmed pe 28 dejunhe da 221027

Para VANIATOMECARVAL HOEg mail om
Co OM =memim fomacac@iniaemed pi=, daps <dapafinfammed pt=, mariana madureira <mariana madusrai@infmed pi=, judie neves
=judie nevesfinfamned pi-

Brmafralim,
Ka sequidncia do vosso pedido de informacdo, Jono se enviem o5 dados de que dispomes: ma s=qubncis de pesquim reaizads em 28 de junbo de 201 2
Fabrianes Nadomils assodadosa DM: 2048 (dos quis cra de 15 o fahnicantes nadonais de dispositivos médions advas)

Diserfimida r aseo dad 2 2 registos: d= M ativos 353
Diseritmidor amen dadas 2 regictos d= DM ndo savos 730
Distritmidor aseo dadas 2 registon d= M implantiveis ativas (DMIAL: 19

W' M agvns 3 referdnei: 21748
W' UM ndo acgves @ referdnc: 539617

W M implan vels 2t vos {IMIA}E referfncia: 1659

Snlicitasea vosm atenglo pam of SeFuUiniEs Hpetos:

= A lnformagio prezents na base de dades resulta da netificagic de disposidves médices 3 Autoridade Competents
através de um processo de registm on-line emoguee o8 distribuwidores fabricantes inserem a informagdo necessirla dando
ass im cumprimanto 4 legslac o comunitiria 8 naconal aplicivel ao setor dos dispositivos médicos A Informacio
resuliante desta notficacio destingse s advidades de supervisio do mercado gue este Insdtutoe desempenha e g an to
autoridade competente na drea dos dispositivoes médicos, Boe ao volume de Informagio presente nabase de dados e an
Bt de 8 mesma es@ar em consante ateallzacio, nem tedas se encontram validadas. Por owtre lade come 0= sistemas de
Informag 5o na drea des dispesitives médicos estio em transicSe estes dados poderds refleti algum desvio

= A pesquisa ndo inclule dispositves médicos para dlagndsteo invitre

+ A sz dedadas de disposithives méd i s ndo permite definir coma crigrio de pesquis UM de uso fnim .

Relavaments aomimern de distrihaidares e defabn@ntes nadonads avalisdos e monftonizmd os conforme previstonon® 1doardgo 30%=non® 1da
adgo 367 do decreto-bed v 145 f2008, miormamas que @ notifimgio de athidad e a qoe se referem estes artigos Slo dacompeténcia da Direclo de
Inspecgio e Liendamentd confuda, poded s=rodla comsulta da isagem de distrihuid ores publicada pela Diregio de lns pegda & Lisndamento dispanived
=m

hbtoe/ Avwew. info rmed ptportal fpag & pontal ANFARME D/ LICEN CTAM EN TO_DE_ENTDADES/DISTRBLIDORES POR_ GROSSS DG D EPOSTTFOSM ED ICOS

Para mais infarmagh s rdativament 3 notifiacin de engdades podera contatar o Centm de Informagia do Medicamento & dos Produtoes de Sadde (OMI}
Eravés dos seguintes mmans

Telefone: 21 798 73573 e Linhado Medicamenin - 804 22 2 444 (gratuia)

E-mall: cmigiin Ermed it

Pax- 31 798 7316
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Gmail - RE: 4549-1D26501 Inlormagdo ¢ Entrevista Pigina 2 de 6

Postal INFARMED ~Augm nidid e Kaconal do Medimments ¢ dos Produms de Sadde LP.
Parque de Sadid s de Lishoa

fAv.do Brasi 53

49004 Lishoa

Paraigal

{Com s Mo s Cum pr mentos,

Pauly Rogue
Crireclo: e PRodlaioe O S

Hum o Pioducts Dimcomie

INFARMET! - Aurceidfans Maciom ) do Maficamasto & Frotuis de S, 1R

Motonal Astharily of Madiciees aod Hoal b Prodecrs

Tel +EI I TS [Rx+35111 TS

E-mal; pach s Jersamad g

S waskinBimanpl

D Trfarrned

Bnviada: sodafers, 9 de Marga da 2012 1:39
Para: CIMID

Assun ot 4579-I026501 Infarmagdo & Enfrevida

[Esta mensagarm esth arquivada Porfavar dique aqu

==-iginal Messag .-

From : Infammed [ maito o srmediintarmed o]
Sent: 392012 123823 AM

T G [ rraibio cenira infosnacs o infanmead pf]
Suhject: £ 5581028501 Irformachs & Ermviela

pedic 4 DPS

From: v arsa tomeSM TPV ANIATOME CARVALHD EpEMAL COAM]
Sent: Faday, Mamh 08, 2012 123316 AM

To: infasmed

Bubject: infosmacio  Entrevita

Auto forwarded by a Rule
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Exrnios sarfiones,

Sou restranda da Uriversidade AllnSca, am Baramna, da 1" ediglo do Mestmda de Gestha & pais afsios de albom gl de Dissarmcho da
Mestrada O Cohirolo de Qualifad's dos Cispasifvos Médicos am Porligal - Desinfeogdo dos Disposilfvos Médicas no scthos em
Porfirgal necessidn da W dspanibilidade e amablidads am facuiiarem & segunte infarmagin

& nimens de detibuldorss = de isbdcamss nacdonss da disposiivos médions am Porugal js= posshel portipodoga DM acivos, DM
aciivos imglantveis, DM nlio acSivos & DM usa driog);

= nirneto de dsposifoos médions mgstdos em Porugal {{ W pubicagdio n® 40, Outubro de 2010, misre £70 mil deposifivos medioos
regstados]- g2 possh por lipaioga. DM acives, DM achvos impamtdven, DM ndo activos = DM usa dnica));

&  parosniagen dos DM nas coras do SNS;

= ndmeng de distibuidores & de Bbdeames nachonas aviliiados & monilorizados cordomne previsto nan ® 1 do ariigo30® enon® 1 do afiga
36 ° do decrelohs n® 1452008 {sard possivel aoultarem uma ista oo o nome das empesas com o esitade da avaliagho & monitorizacio?
Ajudar-me-a a sdecconar as empresas genie st

Agroveiln, pam soictar a v disponiblidade paraa realzacho de uma entevista semiesinuumda

0 abjecivo geml desta dissedacho & ldentfca as barmiras & implemenacio da disciva ewropsa (200747 )CE - Fansposia pam ordem juridica
interria cam a publicachn do Decrato. Lei of 1 £52000) pam a desnisccio dos deposifvos mbdiots sm Porugal

Agradegn, ameapadamens, a W especal atengho & deponiiidads phm o sssumo

Cam os mahonss cumnmrimeftos

‘Whniade Canaiho

+351.91 785.55.09 7 <351 .96 561.77 .95
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Anexo 5 — Guiao Entrevistas

Guiao de Entrevista Semi-Estruturada

Organizagéao:

Entrevistado:
Data:

Questao

Objectivo Especifico

1 Em que medida o decreto lei n¢
145/2009 clarifica os dispositivos
médicos: reutilizaveis e os de us
anico?

2 Em que medida o decreto lei n®
145/2009 esclarece o processo de
reprocessamento dos dispositivos
médicos néo activos?

3 Em que medida o decreto lei n
145/2009 clarifica a *“colocacac
no mercado” e a “entrada em
servico” dos dispositivos medicos
ndo activos reutilizaveis, comc
por exemplo o0s instrumentos
cirirgicos?

4 Em que medida o decreto lei n°
145/2009 esclarece o processo de
reprocessamento dos dispositivos
médicos nao activos entre as
partes intervenientes: fornecedor
dos dispositivos médicos e
unidade de saude?

5 Quais foram as alteracdes, na
organizagbes, consequentes
decreto lei n° 145/2009 nc
contexto do  processo  d«
reprocessamento dos dispositivo
médicos ndo activos?

a)eb)

a) eb)

a) eb)

a), b) e ¢)

a)ec)
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6 Quais foram as alteracdes, nas
organizacdes, consequentes do
decreto lei n° 145/2009 no
contexto do  processo de
reprocessamento dos dispositivos
médicos néo activos?

7 Que barreiras encontraram, as
organizacdes, na implementacau
do decreto lei n°® 145/2009 n
contexto do  processo  de
reprocessamento dos dispositivo
médicos ndo activos?

8 Descreva 0] processo de
reprocessamento dos dispositivos
médicos ndo  activos, nas
organizacoes?

9 Em que medida o decreto lei n¢
145/2009 é eficaz no combate ¢
infeccdes hospitalares ¢
seguranca do paciente e do
prestadores de servicos de salc
de uma forma sustentavel e
eficiente?

9 Qual o impacto, nas contas das

organizacgoes, dos custos
associados ao combate de
infeccoes hospitalares? E

especificamente associados aos
dispositivos médicos nao activos?

10 Qual o impacto, nas contas da:
organizacgoes, dos custo
consequentes de infecgoe
hospitalares? E especificamentt
associados aos  Dispositive
Médicos néo activos?

a)ec)

c) ed)

a)eb)

c)ed)

c) ed)
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Anexo 6 — Validagdo MTL para Equipamento MIELE
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10 """ 2008
# ® ki charch
Mikrobiologizches Testlabor GmbH = ‘l'l\.‘—_ .." -'L [
Brambacher Stralle 17, D-08645 Bad Elster == ® BE= %€ _=—
Ty gwt  fLOSS00.080F
TEST REPORT |dent. repart. 7444/08 Annexas: 0
Varsion: 1 |-Au~mnr: 5. Acken Date: 2009-08-04 Page 1 of 2
Qrder Preparation and Bioburden Testing of Cleanability Test Coupons
Requestad by Zimmer Portugal
Praga José Queiros, 1 - Pise 4, Fracgao 8
1801-802 Lisboa
Delivery note
Dezcription of 30 washed Test Coupons
samples Positive Controls ; not available
Preparation of 2009-07-23
samples
Date of recaipt of | 2008-07-29
test items
[ate of test 2008-07-29
perfomance
Stendards / Product Standard Data Sheet Zimmer Limited
instructions S0P 201300
S0P 2.01.400
- S0P 201.100
Test method Madified Blood 25% Horse Blood (Quxnid)
Soil 25% Foetal Bovine Serumi{PAA)
50% Saline Solution, 0.9%
Spore Suspension:  agueous suspension of Bacillus atrophaeus ATGC
9372, 4.6 % 107 cfu/mi
Eluent: NaCl-Peptone Buffer {(Heipha)
Contamination Immersing Lest coupons in the modified blood soil for
10 min..,
Inoculation of every test coupon with 100 yl spore
sUspErsion
Growth medium; Tryptons Soya Agar (ROTH, LOT: 068102007
Cultvation: aerob at 30 — 35°C for up 48 hours
Test results 1. Visual evaluation
Washed test coupons were inspected visually and the presence of any remaining
biood sail on the surface was recorded,
At none of all fest coupons remaining blood soil was detected
resphadsHilinema: Az 1l minite

1Tl <Pt Flrra S bearaiiy FIHCI N
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i
I

Universidstthntica
Pagina | 151



O Controlo de Qualidade dos Dispositivos MédicoatReaveis em Portugal Mestrado em Gestao
O Caso ZIMMER

Tk

Mikrobiologisches Testlabor GmbH = "'ll.‘__ :‘ ; wu—ﬂl
Brambacher Siralle 17, D-DB645 Bad Eister | = BE= ,,*"".,. e Do |

g W S0P 080k

TEST REFORT Ident. report: 7r444/09 [ Annexes: 0
Version: 1 Author: 5. Ackert Date; 2009-08-04 IL Page 2 of 2

2. Microbioclogical evaluation

M. Test Coupon |Tnta| viabie count (cfu/device) | Log reduction
1 a G

o S B i . i
3 0 8
e et B e T
e -
8 i b e B
s T :
8 TR i R Sl
9 i 0 8
10 {pos. control) 28x10° =
11 0 6
R e N
e e
14 0 8
EET S S S N
T e T R B . TVEe s e T A SRy
17 B 3

K- Neiiness PO THMAN ..
K R e F— -
) N O - —

" 30 (pos. contral) 2810 ¥

cfu = cofany farming unit

Releasa

2008 -08 -0¢ €, At

Date E. Schneder
Managing Director

Theg rpaart shiall not te repraduced axcapt in full, withoul the written approvel of the tasting laboeatary

Chms A MNafifwsrm IR LT B R ] Aorns grich Climmmniie Vidksumk Pl of
Pl -Hinl Bl Soingida FERC[ B HTA 570 72K 26

[ RN Y R TRk A
Sy WIS
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Anexo 7 — Projectos Arquitéctéticos - Zimmer
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Anexo 8 — Certificado Actividade Por Grosso de DM Zimmer
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Cerhficade 0.9 107/DM2011 oo L =]=1
- 45 infarmed
CERTIFICADO itk N s i
ke N.° 107/DM/2011, de 10 de Fevereiro de 2011
Mos termos de disposto no Decreto-Lei n.® 145/2008, de 17 de Junho, e na Deliberagaa n®
5162010, de 03 de Margo, pelo presente cedifica o Conselho Diretivo do INFARMED, LP.a
regularidade da apresentacso da notificacao para o exercicio da actividade de Distribuicao Por
Grosso de Dispositivos Médicos realizada por ZIMMER, 5.A. - SUCURSAL EM PORTUGAL
NIPC 980154716,
Todas as especificagtes da notificagdo apresentada encontram-se patentes no Anexo | do
presante cerificado composto por 2 folhas, da qual & parte integrante.
Sede: Praca José Queirds, 1 - Piso 4 — Fracgac 8
1801-802 Lisboa
Instalagées: Praga José Queirds, 1 — Piso 4 — Fracgao 8
1801-802 Lisboa
Responsdvel Técnico(a): Teresa Paula Cosme da Silva Lopes
NIF 221687874
Lisboa, 26 de Movernbro de 2012
O CONSELHO DIRETIVO
I*. \
L A
Yﬂ*ﬁa&nﬁe Almaida
g0l dn
Mota: O presente cerificado substitui o antenor emitido em 14 de Margo EE%H‘H Hligtvaative de inclu-
580 de dispositvos médicos
PA-L257/03
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s Certificadn 0.@ 107/0M/20] 1 constituico por (3} péginas datads de (10-02-2001) -3~}

| m Anexo | éi% Eﬂtﬂtﬂﬂ

5 1. Actividade Notificada

1.1. Distribuigao Por Grosso 3]
1.2. Fabrico a

ara.

Observagoes:

2. Tipologia dos Dispositivos Médicos

Dispositive Médico

Dispositive Médico Activo

Sistomna e Conjunto

Sistema e Conjunto Estéril

Dispositive Médico feito por Medida

Dispositive Médico Implantavel Active

Dispositive Médico Implantavel Activo & Feito por Medida
Dispositive Médico para Diagnostice In viiro

0 - e R

Observagbes:

3. Classificagao dospispositivu& Médicos

Directiva n." 93/42/CEE

Classe |

Classe | estéril

Classe | com fungio de medicio

Classe | estéril e com fungio de medigao
Classe lla

Classe llb

Classe I

HEEEEER

Observagbes: /.-.III
!I /
\/ 1
Hlr—p
Payls Diss d'e Almeida
Vepn! &
M-L257/03 Conseihe Diretiva

-
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—_— Cediftanb MMMMMM&L&EM.@M.HE.UETW:NML

! M {4 infarmed |

e vty Mol oo e
# Prochin e ndeler L

Bemirres, s Laids

Directiva n.” 88/79%/CE
Dispositivos Médicos para Diagndstico fn Vitro da Lista A do anexo Il
Dispositives Méadicos para Diagndstico /o Vitro da Lista B do anexo |l
| Outros Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro ndo listados do anexo Il
Auto diagndstico (disposithos midicos para 'rhgr;ﬁsl.iw i vitre para awto diagnéstica)

BLE:EE

Observagdes:

4. Componentes Criticos

Dispositivos Médicos Estereis

Dispositivos Médicos com Funcdo de Medicio

Dispositivos Médicos Implantaveis

Dispositives Médicos que incorporan, como parte integrante, uma substincia

HEEHEN

gue, se utilizada separadamente, possa ser considerada medicamento nos
termos do Decreto-Lei n.” 176/2006 de 30 de Agosto

Dispositivos Médicos gue integram derivados estiveis do sangue ou do
plasma humanos, no dmbite da Directiva n.? 2000T0/CE

Dispositivos médicos em cujo fabrico se utilizam tecidos de origem animal, ou
seus derivados tornados néo vidveis, no &mbito da Directiva n.” 2003/32/CE

O

Observagoes:

()
ki f

\/

Pawla Dias de Almelde
Wagal do
Coagzlba Direuve

M-LI57/03

Vania Tomé de Carvalho Setembro/2013 Universidstthntica
Pagina | 160



