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Lista de abreviaturas

AC — Autoridade Competente
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CEIC — Comissio de Etica para a Investigacio Clinica

CDM — Codificagao de dispositivos médicos
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DGRM - Diregao de Gestao do Risco do Medicamento do INFARMED, I.P.
DIL — Diregao de Inspegao e Licenciamento do INFARMED, I.P.

DIV — Dispositivo médico de diagnostico in vitro

DM — Dispositivo médico

DMIA — Dispositivo médico implantavel ativo

DPS — Direcao de Produtos de Saude do INFARMED, I.P.

DRHFP — Diregao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais do INFARMED, I.P.
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EM — Estado-membro (da Uniao Europeia)

EUnetHTA — European Network for Health Technology Assessment

GMDN - Global Medical Device Nomenclature (nomenclatura internacional)
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
LIC — Lei da Investigagao Clinica (Lei n.° 21/2014, de 16 de abril)

NPDM — Nomenclatura Portuguesa do Dispositivo Médico

RNEC — Registo Nacional de Estudos Clinicos

SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade

SiNATS — Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Saude

UEC — Unidade de Ensaios Clinicos do INFARMED, I.P.

UVPS — Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude do INFARMED, I.P.



|. INTRODUCAO

I.1. Ambito do relatério

Ao longo do meu percurso académico sempre nutri especial interesse pela vertente
regulamentar da industria farmacéutica, interesse este que se confirmou na unidade
curricular de Assuntos Regulamentares do Medicamento, disciplina que destaco
positivamente.

Assim, perante a possibilidade de frequentar mais um estagio para além do realizado
em farmacia comunitaria, decidi prontamente que a area dos assuntos regulamentares seria a
mais indicada. As razées que fomentaram a minha opgao pela frequéncia de um estagio no
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P,
abreviadamente designado por INFARMED, I.P. e doravante referido como Infarmed,
prendem-se com a curiosidade sobre o funcionamento de uma autoridade reguladora,
interesse em experienciar a area regulamentar do lado do agente regulador e a
oportunidade de uma diferenciagao a nivel curricular.

Dentro da estrutura do Infarmed fui alocado a Diregao de Produtos de Saude (DPS)
e, mais especificamente, ao setor de dispositivos médicos, perfilando-se, a partida, um
auténtico desafio, jda que os meus conhecimentos prévios nesta area mostravam-se
praticamente inexistentes. Nao obstante, encarei desde o inicio este desafio como uma
oportunidade para adquirir conhecimentos e competéncias numa area exigente, em
constante evolugao e de crescente importancia, onde o farmacéutico tem qualificagoes mais
que suficientes para intervir.

O atual e fascinante enquadramento conjuntural dos dispositivos médicos é
composto pela revisao em curso das diretivas comunitarias aplicaveis, que, nao alterando de
forma substancial o quadro regulamentar, ira melhora-lo e molda-lo as exigéncias do
mercado europeu; pelo programa de codificagdo de referéncias de dispositivos médicos a
nivel nacional, em execugao pelo Infarmed; pela introdugao legislativa dos dispositivos
médicos no recém-criado Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Saide (SINATS),
abrindo-se uma porta a avaliagao economica de dispositivos médicos; pela atual discussao
que envolve o reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico a nivel hospitalar; pela
nova Lei da Investigagao Clinica (LIC), que contempla os dispositivos médicos, e pela

crescente realizagao de estudos clinicos nesta area.



O presente relatorio reporta ao estagio curricular na Diregao de Produtos de Salde
do INFARMED, I.P., situada no edificio 17-A do Parque de Salde de Lisboa, Avenida do
Brasil, Lisboa, que me acolheu de |8 de maio a 3| de julho de 2015, num total de |1
semanas. O estagio decorreu sob a orientagao da Dra. Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino
das Neves, diretora da DPS e farmacéutica.

O relatério visa analisar criticamente, sob a estrutura de uma andlise SWOT
fundamentada, o estagio frequentado, contendo também uma apresentagao do local do

estagio e a descrigao sucinta da atividade desenvolvida.

1.2. O INFARMED, I.P. e a Direcao de Produtos de Saude

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. é a
autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e controla os medicamentos de
uso humano, bem como os produtos de saude, designadamente os dispositivos médicos e os
produtos cosméticos e de higiene corporal. O Infarmed tem entao por missao regular e
supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e
de higiene corporal, segundo os mais elevados padroes de protegao da saude publica, e
garantir o acesso dos profissionais da saude e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros [I].

O Infarmed é fundado em 1993 sob a designagao de Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento, adotando em 2006 a atual designagao, que manifesta o seu compromisso
para com a gestao e fiscalizagao dos produtos de saude (dispositivos médicos e cosméticos).

O seu o6rgao maximo de gestao é o Conselho Diretivo, composto pelo Dr. Eurico
Castro Alves, presidente, Prof. Dr. Hélder Mota Filipe, vice-presidente, e Dra. Paula Dias de
Almeida, vogal. A organica interna divide-se, ainda, em fungoes de negocio (tais como a DPS
e a DAM, por exemplo) e fungoes de suporte (tais como a DSTI e a DRHFP, por exemplo).

Conta com 360 colaboradores' e dispde de um conjunto de mais de 60 peritos
externos provenientes de universidades, hospitais e centros de investigagao, que participam

nas varias comissoes técnicas especializadas.

A DPS, sob direcio da Dra. Judite Neves, tem como 4reas de atuagio’ a fiscalizagio

do mercado dos produtos de saude, com base na avaliagio de documentagao relativa a

' Segundo dados relativos ao final de 2013.
2 As areas de atuagio do Infarmed sio estipuladas pelo Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro.
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conformidade dos dispositivos médicos e cosméticos, a vigilancia dos produtos de saude e a
gestao e avaliagao dos requerimentos relativos a estudos clinicos com produtos de saude.

A DPS comporta a Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude (UVPS), coordenada
pela Dra. Raquel Alves, farmacéutica, e compartilha instalagdes com a Comissio de Etica

para a Investigagao Clinica (CEIC).

1.3. Atividade desenvolvida durante o estagio

O inicio do estagio no Infarmed deu-se no dia 18 de maio de 2015, com o
acolhimento por parte do Dr. José Viana, da Unidade de Recursos Humanos da DRHFP, que
nos recebeu na sede do instituto (edificio 21-A) e nos apresentou as responsabilidades e
competéncias desta instituicao publica, a sua estrutura organica e o funcionamento interno,
bem como os varios edificios. Durante esta formagao de acolhimento foi-nos ainda explicado
o funcionamento da Intranet e de todos os recursos informaticos a nossa disposicao.
Durante a sessao de acolhimento fomos ainda recebidos pelo Conselho Diretivo, na pessoa

da sua vogal, Dra. Paula Dias de Almeida.

Aquando da minha chegada e integragao na DPS, a sua diretora e minha orientadora
de estagio, Dra. Judite Neves, efetuou uma contextualizagao prévia a realizagao de atividades
propriamente dita. A formagao na area dos dispositivos médicos consistiu na familiarizagao
com conceitos e num enquadramento regulamentar, sendo também abordada a sua
importancia no contexto dos cuidados de saide e o crescimento do seu mercado a nivel

europeu.

Durante o primeiro més de estagio, sensivelmente, fui alocado ao projeto do Registo
Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), que consiste numa plataforma online para o registo e
submissao de estudos clinicos em Portugal. Desempenhei as fungoes sob a coordenagao
operacional da Dra. Lilia Louzeiro, responsavel por este projeto na DPS. Neste projeto
estao envolvidas, aléem da DPS, varias dire¢oes e unidades do Infarmed, a CEIC e uma
empresa subcontratada da area das tecnologias de informagao.

Depois de uma formagao sobre investigacao clinica com dispositivos médicos pela
Dra. Lilia Louzeiro e de devidamente enquadrado na legislagao que estabeleceu o RNEC e
de contextualizado com o ponto de situagao do projeto, colaborei no desenvolvimento da

plataforma, executando testes de aceitagao ao portal e a base de dados.



Na dltima semana deste primeiro més colaborei na produgao e revisao de conteudos
cientificos e regulamentares para a area do portal dedicada aos estudos clinicos com
dispositivos médicos, efetuando também a tradugao destes contetdos para a lingua inglesa.

Durante todo o periodo em que colaborei neste projeto, atendi a reunides semanais
com os gestores do projeto e os outros colaboradores, para discussao do ponto de situagao

e distribuicao de tarefas.

Foi na area de validacao regulamentar e codificagdo que desempenhei fungoes
durante mais tempo, sob a coordenagao operacional da Dra. Ana Sofia Santos, farmacéutica,
com quem partilhei o gabinete durante todo o periodo de estagio, num ambiente jovial e de
espirito de equipa.

A partir das funcionalidades da base de dados do SDIV, avaliei e validei a informagao
relativa a demonstragao da conformidade de dispositivos médicos, submetida no ambito da
sua notificagao obrigatoria por parte de distribuidores a operar no mercado nacional. Esta
validagao foi, por sua vez, no ambito do processo de codificagao de dispositivos médicos
(CDM) em curso.

No decorrer dos processos de validagao contactava frequentemente distribuidores
por meio de correio eletronico, com vista ao pedido de elementos, documentagao ou

esclarecimentos.

Nas duas ultimas semanas de estagio, sob a coordenagao operacional da Dra. Raquel
Alves, farmacéutica e diretora da UVPS, emiti pareceres relativos ao enquadramento legal e
regulamentar de dispositivos médicos e aos procedimentos aplicaveis, no ambito de pedidos
solicitados por fabricantes, distribuidores, profissionais de saide e administradores de saude.
Neste ambito, participei num processo de cooperagao europeia de fiscalizagao do
mercado através do mecanismo COEN, instituido para comunicagao entre as Autoridades

Competentes europeias para os dispositivos médicos.

Durante o decorrer do estagio, e de forma autdnoma, procurei inteirar-me de
informagao que me ajudasse a desempenhar as minhas fungées de um modo mais célere e
eficiente. Para o efeito, fui aprofundando o meu conhecimento da legislagao nacional e
comunitaria e dos futuros regulamentos europeus, bem como de tipos especificos de

dispositivos médicos.



2. ANALISE SWOT

2.1. Introducao

A analise SWOT pretende avaliar o posicionamento de uma organizagao ou projeto
relativamente ao seu meio envolvente, sob os pontos de vista interno e externo.

A analise interna é constituida pelos principais aspetos diferenciadores e fatores que
podemos gerir, podendo ser vantagens (forgas/ strengths) ou desvantagens (fraquezas/
weaknesses). Ja a externa é composta pelos fatores provenientes do meio envolvente, isto ¢,
circunstancias fora do controlo. Os aspetos positivos da envolvente, dos quais se deve tirar
partido, constituem as oportunidades (opportunities), enquanto que oOs seus aspetos
negativos, dos quais se deve proteger, constituem as ameagas (threats).

Esta ferramenta vai permitir, assim, efetuar uma sintese das anadlises internas e
externas e definir claramente quais as vantagens e as oportunidades a potenciar e explorar,
assim como os riscos a ter em conta e quais os problemas a resolver.

A presente andlise SWOT fundamentada incidira sobre o estagio em si e sobre o

funcionamento da DPS e do Infarmed.

2.2. Pontos Fortes (Strengths)

2.2.1. Area dos dispositivos médicos

A drea do estagio foi sem duvida um desafio — uma tecnologia de saide com a qual
nunca antes tinha contactado e um sistema regulamentar profundamente diferente daquele
que abordei no MICF.

O contacto com o setor dos dispositivos médicos nas suas diferentes perspetivas, tais
como a regulamentar, a legislativa, a econdmica, a cientifica/ tecnologica e a de investigagao
clinica, foi um contributo de grande valor acrescentado a formagao base que o MICF me
proporcionou. Adquiri conhecimentos e competéncias que, de outra forma, nao teria
obtido, constituindo-se, assim, como um verdadeiro fator de diferenciagdo na minha

formacao.



O setor dos dispositivos médicos esta franca expansao e com crescente importancia,
dado os seus enquadramentos a nivel nacional e europeu, perfilando-se, assim, como uma
area extremamente interessante.

Por outro lado, o estigio permitiu-me o contacto com novas perspetivas
profissionais para o futuro, ja que foi numa area em que o farmacéutico tem qualificagoes

mais que suficientes para intervir de modo significativo.

2.2.2. Colaboracao no projeto do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC)

O RNEC, estabelecido pela nova Lei da Investigagio Clinica (LIC)’, consiste numa
plataforma para o registo online de estudos clinicos em Portugal, através de uma submissao
Unica as autoridades competentes. Associada ao portal esta uma base de dados, acessivel ao
publico, bem como informagao cientifica e regulamentar sobre investigagao clinica com
medicamentos experimentais, dispositivos médicos e cosméticos.

O RNEC vira, por um lado, simplificar e acelerar o processo de submissao do estudo
clinico, ou seja, facilitar o trabalho do promotor, e, por outro, originar uma maior
autonomia por parte do doente, no sentido em que o portal contribuira para uma maior
transparéncia, permitindo-lhe o acesso a base de dados e a leitura de um resumo para leigos.

Depois de uma formagao sobre investigagao clinica com dispositivos médicos, de
devidamente enquadrado na legislagao que estabeleceu o RNEC e os seus requisitos (a LIC)
e de contextualizado com o ponto de situagao do projeto, iniciei a minha colaboragao no
desenvolvimento da plataforma, executando testes de aceitagao ao portal e a base de dados.

Colaborei depois na produgao e revisao de contetdos cientificos e regulamentares
para a area do portal dedicada aos estudos clinicos com dispositivos médicos, conteudos
estes que servirao de suporte a potenciais promotores ou participantes destes estudos.
Efetuei também a tradugao destes conteudos para a lingua inglesa, permitindo-me aprender
termos cientificos e técnicos.

Durante todo o periodo em que colaborei neste projeto, atendi a reunides semanais
com os gestores do projeto e os outros colaboradores, para discussao do ponto de situagao
e distribuicao de tarefas.

Da equipa do projeto fazem parte colaboradores de outras diregoes e unidades do

Infarmed, nomeadamente da DSTI, UEC, DGRM e um assessor do Conselho Diretivo, mas

® Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.



também da CEIC e de uma empresa subcontratada da area das tecnologias de informagao. O

contacto com esta equipa multidisciplinar foi extremamente positivo.

A participagao neste projeto permitiu-me, entao, o estudo e aplicagao da nova LIC, a
aprendizagem de novas ferramentas informaticas, a produgao e revisao de conteudos
regulamentares e cientificos sobre estudos clinicos com dispositivos médicos, a tradugao
técnica para a lingua inglesa, o cumprimento de prazos e trabalho por objetivos e um
trabalho autonomo (com supervisao).

Os conhecimentos adquiridos no curso de ensaios clinicos que realizei em abril (4.°
Curso de Ensaios Clinicos da APFH - Associagao Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares)

foram de grande pertinéncia e aplicados durante a minha colaboragao neste projeto.

2.2.3. Validacao regulamentar e codificacao

O processo de validagao regulamentar de dispositivos médicos consiste na avaliagao
e validagao da informagao prestada aquando da sua notificagao (materializada sob a forma de
registo online), bem como da documentagao relativa a demonstragao da sua conformidade
com a legislagao aplicavel. O registo dos dispositivos médicos e dos agentes econdmicos e a
avaliagao documental constituem mecanismos de supervisao e fiscalizagao do mercado.

Esta informagao ¢ acedida a partir das funcionalidades do SDIV (Sistema de Gestao de
Dispositivos Médicos, de Diagnostico In Vitro, Ativos e Nao Ativos), uma aplicagao interna
que providencia o acesso as notificagoes de dispositivos médicos.

A informacao residente na base de dados do SDIV é submetida através do registo
online dos dispositivos médicos por parte de distribuidores a operar no mercado nacional,
no ambito da sua notificagdo obrigatéria*. Este registo online, que materializa o formato de
notificacao estabelecido pelos diplomas legais, processa-se, para os fabricantes e
distribuidores, através da pagina web do Infarmed.

Na pratica, o processo consistia em verificar, em primeiro lugar, a qualificagao do
produto como dispositivo médico, isto &, o seu enquadramento regulamentar, e a classe de
risco, o que poderia levar a solicitar ao distribuidor documentagao relativa a demonstragao
da conformidade do dispositivo — Declaragao CE de conformidade e/ ou Certificado CE (se

aplicavel) e ainda outra documentagao técnica relevante.

* Estabelecida pelo n.° | do artigo 41.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho e artigo 12.° do Decreto-
Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto.
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No processo eram também verificados os campos relativos ao fabricante, mandatario
(se aplicavel), distribuidor, designagao, cédigo NPDM, coédigo e termo GMDN, breve
descrigao, fim de destino, cddigo do organismo notificado (se aplicavel), marca e modelo.
Eram igualmente verificados os documentos correspondentes a rotulagem (tendo especial
atengao para a aposigao da marcagao CE) e as instrugoes de utilizagao (se aplicavel).

Neste ambito, foi positivo o contacto frequente com distribuidores por meio de
correio eletronico, no decorrer dos processos de validagio e com vista ao pedido de
elementos, documentagao ou esclarecimentos, no sentido em que uma grande

responsabilidade recaia sobre mim — a da representagao do Infarmed e da sua imagem.

A validagao regulamentar é realizada quer no ambito da fiscalizagdo do mercado quer
do processo de codificagao de dispositivos médicos (CDM) em curso.

O processo de CDM consiste na identificagao Unica do dispositivo e subsequente
atribuicido de um codigo para cada referéncia do fabricante. O sistema de registo de
dispositivos médicos tem a funcionalidade de recolha de dados de suporte ao projeto de
codificagao de DM, a ser implementado por fases, que determinam diferentes agrupamentos
de DM.

O enquadramento legal desta codificagao € feita pelo Despacho n.° 15371/2012, de 3
de dezembro, que refere que a codificagao dos dispositivos médicos disponiveis no mercado
portugués, em execugao pelo Infarmed, irda promover “a consolidagio de um adequado
repositorio de informagao que permitira aos prestadores de cuidados e as instituigoes de
saude um maior conhecimento sobre estas tecnologias de saude, bem como o aumento da
capacidade de negociagao e de eficiéncia na sua aquisicao”. O mesmo documento legal refere
ainda que “a crescente utilizagao de dispositivos médicos na prestagao de cuidados de saude
demonstra a importancia de melhorar as condi¢oes da sua utilizagio com salvaguarda da
qualidade, seguranca e sustentabilidade”.

O projeto de CDM pretende entao gerar um conjunto de dados relativos aos
dispositivos médicos, em trés niveis:

I. Caraterizagao do mercado;

Il. Informagao e transparéncia;

1. Vigilancia e segurancga (através da rastreabilidade).

A CDM vem, assim, promover a consolidagao de um repositério de informagao que
permitira aos prestadores de cuidados de salde e as instituigoes de saude um maior

conhecimento sobre estas tecnologias de saude. O objetivo é que os estabelecimentos do



SNS apenas adquiram dispositivos médicos que disponham do cédigo atribuido no ambito da

CDM.

Durante esta fase do estagio tive a oportunidade de tomar contacto com diversos
grupos e tipos de dispositivos médicos, nomeadamente dispositivos implantaveis para
protese da coluna, anca e joelho, lentes intraoculares, dispositivos para o aparelho
respiratorio e anestesia, dispositivos da fungao cardiaca (pacemakers, desfibrilhadores,
valvulas cardiacas, stents coronarios), dispositivos para cirurgia mini-invasiva e eletrocirurgia,
suturas cirurgicas e dispositivos para osteossintese, apenas para citar alguns exemplos.

A validagao regulamentar da maior parte destes dispositivos incitou-me a aprofundar
conhecimentos cientificos, tecnologicos e até clinicos, tais como procedimentos cirurgicos,
bem como de termos médicos e cirdrgicos. A revisao de conhecimentos de anatomia
humana foi uma constante, principalmente no caso dos sistemas de protese e seus

componentes.

Foi nesta fase do estagio em que tive um maior contacto com a documentagao legal e
regulamentar e a oportunidade de aplica-la em contexto real.
A formagao on-the-job que tive durante esta fase foi benéfica, permitindo-me evoluir

gradualmente no desempenho das minhas fungoes.

2.2.4. Emissao de pareceres

A emissao de pareceres relativos ao enquadramento legal e regulamentar de
dispositivos médicos e aos procedimentos aplicaveis, no ambito da resposta a pedidos de
informagao por parte de fabricantes, distribuidores, profissionais de saude e administradores
de salide, impos-me a resolugdao de problemas e uma visao abrangente e integrada do

sistema regulamentar, s6 possivel de aplicar na reta final do estagio.

Para a resolugaio de um destes pedidos houve a necessidade de recorrer a
ferramentas e mecanismos estabelecidos no ambito da cooperagio europeia para a
fiscalizaggo do mercado dos dispositivos médicos, nomeadamente ao COEN, um
procedimento de comunicagao normalizado a nivel europeu.

O COEN consiste numa estratégia de comunicagao que visa a prevengao da
colocagao no mercado de dispositivos médicos nao conformes, através de uma cooperagao

e coordenagao a nivel europeu.



O COEN em questao consistiu hum pedido de parecer e potencial intervengao a
autoridade competente de um outro Estado-membro. A elaboragao do formulario relativo
ao COEN realizado permitiu-me, assim, o contacto com uma ferramenta/ mecanismo de

fiscalizagao do mercado e com uma outra autoridade competente.

2.2.5. Delegacao de responsabilidades

Durante todo o meu estagio a definicao clara de fungoes, tarefas e objetivos e a
responsabilizagao perante cada um destes permitiram-me um trabalho auténomo, tanto
quanto a supervisao o possibilitou, e verdadeiramente enriquecedor, tendo a oportunidade
de desenvolver competéncias como a resolugio de problemas e o espirito critico. A
abordagem hands-on foi-me imposta desde o comego do estagio, sendo o trabalho produtivo
apenas interrompido por formagoes on-the-job.

A responsabilizagdo perante desafios reais e a confianga depositada em mim
permitiram-me igualmente alcangar um enorme grau de motivagao e de vontade em querer

aprender e fazer mais.

2.2.6. Desenvolvimento de competéncias organizacionais

Para além dos conhecimentos e competéncias centrais de carater regulamentar e
cientifico que o estagio me permitiu adquirir, ha ainda a acrescentar os de natureza
organizacional. Foram varios os fatores intrinsecos a uma atividade como a que desempenhei
que permitiram o desenvolvimento das minhas competéncias organizacionais e profissionais.

O trabalho por objetivos e sujeito a prazos foi uma constante sobre todas as tarefas
que executei, estando estes bem delimitados ou implicitos. Contactei com uma realidade
onde todos os dias se trabalha em equipa e muitas vezes sobre pressao, de modo a
conseguir cumprir prazos e objetivos predefinidos, tendo assim a oportunidade de
desenvolver competéncias de trabalho em equipa e a gestao de tempo.

A delegagao de responsabilidades, e nao tanto de tarefas, impos-me, por um lado,
autonomia e gestao do tempo e, por outro, espirito corporativo. Ja a constante interagao
com o “cliente” permitiu-me desenvolver competéncias como a capacidade de comunicagao.

A minha integragao na equipa foi boa, tanto quanto a duragao do estagio o permitiu.

Ao final de poucos dias, tinha ja uma clara percegao das responsabilidades de cada



colaborador e da cadeia hierarquica interna. O ambiente de trabalho saudavel que se vive na

DPS contribui para a motivagao e desempenho da equipa.

2.2.7. Contacto constante com documentacao legislativa

Foi permanente o contacto com documentagao legislativa comunitaria (diretivas e
regulamentos) e nacional (decretos-lei, leis, portarias, despachos), orientadora e normativa
(tal como guidelines MEDDEV e normas harmonizadas), exigindo da minha parte o
desenvolvimento das competéncias de compreensao de diplomas legais e de filtragao e
gestao de informagao.

Se a documentagao legal base foi-me apresentada durante a formagao inicial, ja
outros diplomas e guidelines foram analisados por minha proépria iniciativa, com o objetivo de
melhor desempenhar as minhas fungdes e de ganhar um maior conhecimento e abrangéncia
sobre o sistema regulamentar.

O estagio permitiu-me consciencializar acerca da necessidade de um profissional de
assuntos regulamentares estar atento ao ambiente regulamentar, estar na posse de
informagao relevante e saber adquirir conhecimento a partir da mesma com o objetivo da
sua aplicagao pratica. Adquiri igualmente uma percecao do papel preponderante deste
profissional no seguimento da documentagao legislativa e normativa e de outros requisitos
aplicaveis necessarios a colocagao de dispositivos médicos no mercado, bem como do seu
papel crucial no cumprimento da regulamentagao ao longo do ciclo de vida dos dispositivos

médicos.

2.2.8. Contacto com uma nova abordagem legislativa e o mercado interno

europeu

Foi extremamente benéfico o contacto com um sistema regulamentar assente na
Nova Abordagem, uma filosofia regulamentar diferente daquela com que tive contacto no
MICF. Esta nova abordagem regulamentar forgou-me a encarar a regulamentagao de
tecnologias de saude de uma outra perspetiva e a adaptar-me a novos métodos e

procedimentos de regulagao, supervisao e fiscalizagao do mercado.



O estagio permitiu-me também a aquisicao de um maior conhecimento sobre o
mercado Unico/ mercado interno europeu de produtos de consumo, na perspetiva dos
dispositivos médicos. Tomei igualmente conhecimento dos mecanismos e ferramentas de

cooperagao entre Estados-membros e dos varios grupos de trabalho.

2.2.9. Funcionamento de uma Autoridade Competente

A experiéncia Unica de estagiar no instituto nacional regulador de medicamentos e
produtos de saude, de vivenciar o seu dia-a-dia de trabalho e de compreender as dinamicas

internas constituiu sem duvida um dos pontos mais fortes deste estagio.

2.2.10. Gestdao da Qualidade

O estagio permitiu-me o contacto com um Sistema de Gestao da Qualidade, ja que a
DPS possui certificagago NP EN ISO 9001. Na pratica, contactava frequentemente com os
procedimentos operacionais normalizados (SOP - standard operating procedures).

Recebi, por parte da gestora da qualidade da DPS, Dra. Ana Margarida Teixeira, uma
pequena formagao que abordou conceitos gerais de gestao da qualidade, o SGQ do Infarmed
e, em maior pormenor, os processos da DPS.

A realizagao de uma auditoria interna a DPS durante o estagio permitiu-me tomar
conhecimento sobre nog¢oes de gestao e garantia da qualidade em ambiente profissional real.
Este processo de monitorizagao consistiu sucintamente na avaliagao da adequagao e eficacia
do SGQ implementado face a norma de referéncia, a documentagao do sistema da qualidade
e a politica e objetivos definidos, sendo também identificadas areas com potencial melhoria
do SGQ.

Na pratica, foram auditados todos os requisitos da Norma NP EN ISO 9001:2008
aplicaveis aos processos auditados, apurando-se se o sistema implementado demonstrava o
cumprimento dos requisitos normativos aplicaveis.

Este contacto permitiu-me, igualmente, tomar consciéncia da importancia dos
procedimentos escritos e da certificagdo para a base de uma estrutura organizacional

comprometida com a qualidade, eficiéncia e melhoria continua.



2.3. Pontos Fracos (Weaknesses)

2.3.1. Distribuicao de responsabilidades entre os colaboradores

Em alguns processos simples e de facil resolugao a cadeia hierarquica de
responsabilidade sobrepos-se a eficiéncia, dificultando a execugao das tarefas de uma forma
autonoma e proativa, afigurando-se, deste modo, como um entrave a celeridade e eficiéncia
na tomada de decisao e, consequentemente, na produgao.

A otimizagao de processos simples poderia passar por uma maior distribuicao de
responsabilidades especificas, deste modo contribuindo-se igualmente para uma maior

motivagao dos colaboradores.

2.3.2. Inexistente a oportunidade de experienciar outras areas de negocio

Nao obstante as vantagens do estagio na DPS e, mais especificamente, na area dos
DM, a oportunidade de experienciar adicionalmente o trabalho em diregoes/ unidades
noutras areas de negocio do Infarmed, como sejam as relativas aos medicamentos de uso
humano (DAM e DAEOM, por exemplo), teria sido extremamente proveitosa.

Contudo, compreendo os motivos subjacentes ao facto de estagiar apenas numa
diregao, como sejam os impedimentos a nivel burocratico e até logistico de uma alteragao

de diregao num estagio de sensivelmente trés meses.



2.4. Oportunidades (Opportunities)

2.4.1. Conferéncias assistidas

Durante o estagio, realizou-se, no dia 20 de maio na Culturgest (Lisboa), a
Conferéncia Anual do INFARMED, I|.P., subordinada ao tema “SiNATS e Avaliacio das
Tecnologias de Saude”. Tive a oportunidade de participar na conferéncia, onde estiveram em
debate temas como os novos modelos de gestao e de acesso a inovagao, o impacto do novo
sistema de avaliagao das tecnologias de saude (SINATS), a avaliagao de medicamentos orfaos,
a avaliagao coordenada de dispositivos médicos na EUnetHTA, a inovagao sustentavel e o
financiamento da inovagao.

Esta foi uma oportunidade para tomar contacto com uma nova ferramenta de
avaliagao que esta na ordem do dia no Infarmed e que sera aplicavel tanto aos medicamentos

como aos dispositivos médicos.

Ainda durante o estagio, neste caso por iniciativa propria, participei na Reuniao Anual
do Colégio de Especialidade de Assuntos Regulamentares da Ordem dos Farmacéuticos, que
teve lugar na Casa das Historias Paula Rego, em Cascais, nos dias 25 e 26 de junho. A
reuniao anual de 2015 foi subordinada ao tema “Competéncias Regulamentares”, contando
com painéis que abordaram assuntos como as competéncias farmacéuticas em assuntos
regulamentares, os servigos de assuntos regulamentares como apoio na internacionalizagao,
os novos desafios em ensaios clinicos com a implementagao da Lei da Investigagao Clinica, a
ética, deontologia e boas praticas (GxP) e a comportabilidade no acesso a inovagao nas
tecnologias de saude.

Esta foi uma oportunidade para ouvir as partilhas de agéncias reguladoras recém-
criadas e em processo de crescimento no mundo luséfono (Angola, Cabo Verde e
Mogambique), de farmacéuticos em fungoes nos departamentos regulamentares de indUstrias

farmacéuticas, discussao e implicagoes da nova LIC e o acesso a inovagao.



2.4.2. Atual contexto dos dispositivos médicos

O estagio decorre num momento 6timo, em que os dispositivos médicos estao na
ordem do dia, dando ao estigio uma grande pertinéncia e ao estagiario uma motivagao
acrescida.

A conjuntura é enquadrada a nivel nacional pela codificagao (com o objetivo de
uniformizar os codigos dos dispositivos médicos para um maior controlo e racionalizagao de
custos no aprovisionamento por parte de servicos e estabelecimentos do SNS) e pela
criagao do Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Saude — SINATS (ferramenta de
avaliagao de tecnologias de salde, nomeadamente medicamentos e dispositivos médicos, que
permitira a sua selegdo com base em critérios de custo-efetividade). Discute-se, ainda, o
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico.

O objetivo destas trés medidas/ ferramentas é comum e prende-se com a
racionalizagao de custos e redugao da despesa na salde e, em dultima analise, com a
sustentabilidade do SNS.

Durante o estagio contribui diretamente para o projeto em curso da codificagao de
dispositivos médicos, através da validagao regulamentar, como ja descrito.

A nivel europeu, é a atual revisao das diretivas relativas aos dispositivos médicos que
esta no foco da discussao. Esta revisao, com fim previsto para 2016, substituira as atuais
diretivas por regulamentos de aplicagao direta em todos os 28 Estados-membros e criara um
novo quadro legislativo e regulamentar europeu para os dispositivos médicos.

Tive, durante o estagio, um contacto proximo com a atual proposta para os futuros
regulamentos e com as suas mais significativas alteragoes ao quadro regulamentar vigente.
Além de um trabalho autonomo de pesquisa proativa, assisti também a uma formagao dada
pela Dra. Judite Neves a todos os colaboradores da DPS. O facto de a minha monografia
abordar precisamente o futuro quadro regulamentar contribuiu igualmente para a minha

compreensao desta revisao.

2.4.3. Farmacéutico como responsavel por assuntos regulamentares

A pessoa competente para exercer fungoes na area dos assuntos regulamentares faz
cada vez menos um trabalho administrativo e é cada vez mais um profissional altamente

qualificado, devido a atual exigéncia e abrangéncia deste tipo de cargo. O profissional de



assuntos regulamentares assume, assim, um papel fundamental e cada vez de maior relevo
face a evolugao da regulagao existente.

Especificamente para a area dos assuntos regulamentares de dispositivos médicos, o
farmacéutico tem as qualificagoes, o perfil profissional, os conhecimentos e as competéncias
para exercer tais fungdes, que sio da sua competéncia, ja que fazem parte do ato
farmacéutico.

Nao sendo a area dos dispositivos médicos muito abordada durante o MICF
(existindo, contudo, a unidade curricular opcional de Dispositivos Médicos na FFUC), as
fungoes acima referidas envolvem, contudo, componentes cientificas e regulamentares com
que o farmacéutico ja se encontra familiarizado, perfilando-se, assim, uma adaptacao

profissional otima.

2.4.4. Estabelecimento da figura da pessoa responsavel por assuntos

regulamentares na revisao das diretivas

A atual proposta para a revisao do quadro legislativo e regulamentar europeu dos
dispositivos médicos contempla, para fabricantes e distribuidores, a obrigatoriedade de uma
pessoa responsavel pela observancia da regulamentagao.

Esta devera ser detentora de qualificagdes adequadas, nomeadamente grau
universitario relevante e experiéncia profissional na area, e exercera a sua responsabilidade
sobre a libertagao de lotes, a Declaragao CE, o plano de monitorizagao pos-mercado (PMS),
o sistema de vigilancia e a avaliagao clinica.

No caso das pequenas e médias empresas, esta figura pode nao ser integrante da
organizagao, mas devera estar disponivel permanentemente e continuamente. O recurso a
consultoras podera entao ser uma solugao.

A ser aceite, esta medida ira nao sé contribuir substancialmente para uma
implementagao adequada, consistente e harmonizada do sistema regulamentar, mas também
para a criagao de oportunidades de intervengao (tanto em empresas do setor como em
consultoras da area) para profissionais qualificados para o desempenho de fungdes nesta

area, tais como os farmacéuticos.

2.4.5. Inovacdo e investigacao clinica



Devido ao rapido desenvolvimento de tecnologias de saude e a cada vez maior
complexidade dos dispositivos médicos, a investigagao clinica com dispositivos médicos de
alta tecnologia esta em franco crescimento, principalmente no meio académico, na area da
engenharia biomédica, com os dados da DPS a corroborarem este novo paradigma na
investigacao clinica. Segundo os mesmos dados, € na area cardiovascular que se realizam o
maior nimero de estudos clinicos relativos a dispositivos médicos.

Com a aplicagao dos futuros regulamentos comunitarios dos dispositivos médicos
iremos assistir a um crescimento deste tipo de estudos clinicos, devido ao seu carater
obrigatorio para (alguns) dispositivos médicos de classes de risco elevadas ou noutras
situacoes em que se justifique a comprovagao da seguranga, eficacia clinica e valor
terapéutico acrescentado através de um estudo clinico.

Diretamente proporcionais a evolugao da tecnologia utilizada em dispositivos
médicos de classes de risco elevadas estarao, contudo, os desafios éticos a colocar aos
estudos clinicos que Ihes demonstrarao o valor terapéutico acrescentado.

A investigagao clinica com dispositivos médicos sera sempre um desafio em todas as
suas dimensoes — cientificas, tecnologicas, clinicas, regulamentares, éticas e financeiras. Uma
das maiores obstrugoes ao desenho 6timo de um estudo clinico com a intervencao de
dispositivos médicos sera o da ocultagao e, consequentemente, o da criagao de um grupo de
controlo, devido as carateristicas inerentes a um dispositivo médico.

As areas da nanotecnologia e tecnologias de informagao e comunicagao terao
certamente um papel na concegao de futuros dispositivos médicos, assim como as tecnologias
convergentes, cruzamento de diferentes tecnologias, tais como dispositivos médicos,
medicamentos e tecidos humanos. Estes novos dispositivos quebrarao as fronteiras
tradicionais das tecnologias de saude, constituindo um enorme desafio a sua regulagao.

Nao obstante, todos estes desafios expostos constituem também oportunidades de
intervengao para um profissional com qualificagoes cientificas e regulamentares como o

farmacéutico.



2.5. Ameacas (Threats)

2.5.1. Duracgao do estagio

A duragao do estagio, carateristica ditada por fatores externos, nao limitando a
minha aprendizagem dos processos da DPS, impediu, contudo, a execugao de tarefas
adicionais dentro da mesma. Um maior periodo de estagio poderia, assim, ter levado a uma
maior rotagao pelas varias areas de atuagao desta diregao, tais como a investigagao clinica, a
vigilancia, os dispositivos médicos para diagnostico in vitro (DIV) e até mesmo a area de
produtos cosméticos e de higiene corporal. Poderia, também, ter-me dado a oportunidade

de experienciar outras areas de negocio do Infarmed (DAM, p. ex.).

2.5.2. Divisao fisica do Infarmed

A infraestrutura do Infarmed é constituida por quatro edificios localizados no Parque
de Saude de Lisboa, um complexo situado numa zona central da cidade onde se encontram
outros estabelecimentos e entidades na area da salde, sendo o mais notério o Hospital Julio
de Matos (Centro Hospitalar Psiquiatrico de Lisboa).

Os quatro edificios que compoem as instalagoes do Infarmed sao o edificio-sede (21-
A), o edificio 24, onde se encontram a DAM e as suas varias unidades, bem como a DSTI, o
edificio da DPS e da CEIC (17-A) e o Edificio Tomé Pires (36), o mais recente e a imagem do
Infarmed, onde se encontram anfiteatros, salas de reunides, os laboratérios da DCQ, entre
outras dire¢oes. No més de setembro a DPS mudara as suas instalagdes para o Edificio
Tomé Pires.

Esta dispersao dos quatro edificios do Infarmed significa, na pratica, a divisao fisica
dos seus recursos e, deste modo, a dispersao de colaboragoes mais proximas e a coesao
entre os seus colaboradores.

Apesar das possibilidades que as novas tecnologias de informagao criam, um contacto

mais proximo poderia originar a criagao de sinergias entre as diferentes diregoes.
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2.5.3. Escassez de recursos humanos

Nos mais recentes anos, no decorrer da atual conjuntura e das consequentes
limitagoes da lei orgamental, foram impostas a nivel de todas as instituigoes publicas medidas
que, a longo prazo, poderao ditar a fuga de talentos dos quadros dos institutos publicos e
nomeadamente do Infarmed. Os cortes salariais e o congelamento das promogoes/ carreiras
criam um ambiente nada atrativo para atuais e potenciais quadros, levando a que os
elementos mais jovens, principalmente, procurem alternativas com melhores expetativas de
carreira, isto €, mais aliciantes. Para além destas medidas, sao ainda impostas limitagoes a
nivel da capacidade de recrutamento de novos quadros.

Um dos problemas a prazo ser3, assim, a caréncia de quadros qualificados, formados
e preparados para substituir aqueles que chegam ao fim das suas carreiras.

Por outro lado, se nao existir capacidade de recrutamento de profissionais de elevada
qualidade e de investimento na qualificagao dos recursos existentes, a qualidade do trabalho
podera, a prazo, ficar comprometida. Um instituto regulador &, essencialmente, capital

humano.

Além de conjuntural, este é ja um problema estrutural da area especifica dos
dispositivos médicos. Quando comparados com os recursos alocados aos medicamentos, os
correspondentes aos dispositivos médicos mostram-se em numero muito reduzido,
fenomeno este transversal a todas as Autoridades Competentes europeias [2].

As responsabilidades atribuidas as AC de fiscalizagdo do mercado, no que respeita as
largas centenas de milhares de dispositivos, e de supervisao da atuagao dos organismos
notificados, deveriam implicar a existéncia de muitos mais recursos alocados a essas
atividades, devidamente treinados e qualificados. Os constrangimentos na alocagao de

recursos pelas AC poderao, deste modo, dar origem a restrigoes na condugao destas agoes

[2].

2.5.4. Competéncias dos recursos face a natureza complexa e inovadora dos

dispositivos médicos

Considerando a dimensao, complexidade e nivel de inovagao do setor, dificilmente as
autoridades acolhem no seu seio todas as competéncias necessarias para uma adequada
fiscalizagao e monitorizagao de dispositivos médicos complexos e/ ou inovadores e para uma

avaliagao dos requerimentos de investigagao clinica. Para alguns destes DM as competéncias
2]



disponiveis sao escassas, residindo apenas no proprio fabricante e/ ou organismo notificado
avaliador [2].
No limite, este facto podera conduzir ao descrédito no sistema de avaliagao, em

especial, e no sistema regulamentar, de forma global.

3. CONCLUSAO

A possibilidade da realizagao de dois estagios curriculares foi, sem duvida, vantajosa,
ja que ofereceu a oportunidade de experimentar outra area de atividade da profissao
farmacéutica antes da entrada no mercado do trabalho e permitira uma maior diferenciagao
entre os recém-formados. O meu estagio no Infarmed afigurou-se, assim, como uma
oportunidade para experienciar outros ambientes profissionais para além da farmacia
comunitaria, onde os conhecimentos e competéncias do farmacéutico, adquiridos no
contexto de uma formagao multidisciplinar, sao também essenciais.

A oportunidade que o Infarmed me proporcionou permitiu-me a integragao num
instituto publico de reconhecida exceléncia e a aplicagdio em contexto real de
conhecimentos e competéncias adquiridos durante o curso, que foram também postos a
prova, consolidados e enriquecidos.

Para além dos conhecimentos centrais que o estagio me permitiu adquirir, ha ainda a
acrescentar as capacidades pessoais e competéncias de natureza organizacional e
profissional, adquiridas por meio das responsabilidades delegadas e da autonomia e prazos
incutidos.

O facto de realizar o estagio na area dos dispositivos médicos permitiu-me a
aquisicao de conhecimentos e competéncias que, de outra forma, nao teria obtido. O meu
estagio de trés meses na Direcio de Produtos de Saide do Infarmed constitui um
verdadeiro fator de diferenciagao na minha formagao e, por conseguinte, uma vantagem
passivel de ser extrapolada no meu futuro profissional enquanto farmacéutico.

O contacto com o setor dos dispositivos médicos nas suas diferentes perspetivas, tais
como a regulamentar, a legislativa, a econdmica, a cientifica/ tecnologica e a de investigagao
clinica, € um contributo de grande valor acrescentado a formagao base que o MICF
proporciona. Terminei o estdgio com uma visao abrangente e integrada do sistema
regulamentar europeu dos dispositivos médicos, tendo uma percecio do papel

preponderante que um profissional nesta area de atuagao tem no seguimento da
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documentacao legislativa, normativa, orientadora e de outros requisitos aplicaveis
necessarios a colocacao de DM no mercado.

Tive uma percegao das dificuldades e desafios a que atualmente esta sujeita uma
Autoridade Competente como o Infarmed e, mais especificamente, a DPS. Os
constrangimentos na alocagao de recursos e a escassez de competéncias com que esta se
debate poderao, a longo prazo, dar origem a restricoes na condugao das suas
responsabilidades.

No final dos quase trés meses de estagio, o balango nao podia deixar de ser positivo.
Foram aprofundados conhecimentos e aprimoradas capacidades pessoais e competéncias
profissionais. O estagio constituiu, assim, uma oportunidade singular de diferenciagao e,
consequentemente, uma mais-valia a todos os niveis para o meu futuro profissional que,

deste modo, ganhou novas perspetivas.
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