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M.I. Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED |.P.
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Assunto:  Projecto de DL reprocessamento - Auscultagéo

Exmo. Senhor Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED 1P,

Em resposta ao oficio de V. Exa. datado de 22-09-2021 e no qual é enderecado a Ordem dos Médicos o
convite para se pronunciar sobre o projeto de decreto-lei que visa permitir em Portugal, ao abrigo do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento e Conselho Europeu, o reprocessamento de dispositivos
médicos de uso unico (doravante designados abreviadamente por DMUU), depois de ouvido o Plenério
do Conselho Nacional, o Conselho Nacional para a Auditoria e Qualidade, o Conselho Nacional de
Ecologia e Promogdo da Saude, e as Diregdes dos Colégios das Especialidades de Cardiologia, de
Cirurgia Cardiotoracica, de Cirurgia Tordcica, de Gastrenterologia, de Ginecologia /Obstetricia, de
Nefrologia, de Neurocirurgia, de Oftalmologia, de Urologia e, finalmente, o Prof. Doutor Jo&do Queiroz e
Melo, a Ordem dos Médicos emite o seguinte parecer:

No ambito da Uni&o Europeia, Portugal teve na atividade de reprocessamento um papel percursor, tendo
sido o primeiro Estado a regulamentar, em 2013, o reprocessamento (Despacho n.° 7021/2013, do
Ministério Salde), existindo estudos internacionais que comprovam os efeitos benéficos, em termos
ambientais e financeiros, do reprocessamento dos DMUU, que asseguram a mesma qualidade clinica
dos dispositivos originais.

No entretanto, assistiu-se a uma significativa evolugdo técnica e de enquadramento regulamentar desta
atividade, havendo atualmente duas formas de recuperagdo de alguns DMUU, e que podemos
denominar de remanufactura e de reprocessamento em sentido restrito, ambos abrangidos pelo disposto
no artigo 17.° do Regulamento (UE) 2017/745.

A remanufactura é a forma mais exigente de reciclar porque, além de respeitar todas as regras do
Regulamento (UE) 2017/745 tem condicbes exigentes suplementares, que permitem que esses
dispositivos tenham a marca CE, podendo assim (re)entrar no mercado em condigbes idénticas aos
dispositivos originais. Em Portugal a utilizacdo de DMUU com marca CE & pratica corrente ha uns anos e
esses dispositivos também possuem o Cdédigo de Dispositivo Médico (CDM) nacional, atribuido pelo
INFARMED. As entidades que efetuam o reprocessamento sob a forma de remanufactura sé&o
considerados fabricantes e, como tal, enquadrados nos termos do n.° 2 do artigo 17.° do Regulamento
2017/745.
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A outra forma de reutilizagdo — o referido reprocessamento em sentido restrito —, € menos exigente e o
Regulamento 2017/745 aborda-o no n.° 3 do artigo 17.°, explicitando que se aplica a "“DMUU que sédo
reprocessados e utilizados numa instituicdo de satide”, sendo, para este efeito, estabelecidas exigéncias
minimas nas diversas alineas do preceito e a necessidade de cada Estado decidir se adere, ou no, ao
reprocessamento nestas condigcbes.

Ora, o projeto de decreto-lei deixa em davida qual a posicéo sobre os dispositivos remanufacturados e
que ostentam a marca CE. Alguns ja se encontram no mercado nacional antes de 26 Maio de 2021 e
encontram acolhimento, conforme referido no artigo 17.° n.° 2 do Regulamento (UE) 2017/745, o que
deveria ser expressamente tratado no texto do projeto. E que, referindo-se o projeto do decreto-lei de
forma abrangente ao artigo 17.° do Regulamento nZo destrinca as_situacbes previstas no n.° 2
(reprocessamento sob a forma de remanufactura) daquelas outras referidas no n.° 3 (reprocessamento
em sentido restrito).

Relativamente aos dispositivos reprocessados (em sentido restrito), a Ordem dos Médicos salda a
necessidade de garantir a qualidade do reprocessamento de forma indiscutivel, de resto em
cumprimento do disposto nos n.° 3 e 5 do artigo 17.° do Regulamento (UE) 2017/745.

Este reprocessamento podera, como decorre do projeto, ser efetuado internamente nos hospitais ou
subcontratado. E uma atividade que envolve uma diversidade de dispositivos de complexidade variada.
Alguns, pela sua simplicidade, sdo passiveis de ser reprocessados in-house. Tal € o caso da pratica da
(re)esterilizagdo de materiais, que nunca desapareceu das nossas unidades hospitalares. Possibilitar que
se possam reutilizar alguns DMUU in-house, garantindo sempre a qualidade, ¢ contribuir para a
sustentabilidade financeira e ambiental do Pais. Mas se for necessario subcontratar este servico, a
Ordem dos Médicos considera desejavel que existam entidades nacionais que possam vir a dedicar-se a
esta atividade.

Quanto ao artigo 5.° do projeto de decreto-lei deve ser clarificado que apenas se aplica ao
reprocessamento de DMUU em sentido restrito.

E quanto & obrigatoriedade, prevista no n.° 3 deste artigo 5.°, de informar os profissionais de satide e os
doentes da utilizag&o na instituicdo de DMUU reprocessados, das duas uma: ou a informagéo a veicular
& de caracter genérico (como forma de fransmitir uma mensagem de valorizagdo do combate ao
desperdicio e a preocupagdo ambiental da instituicdo) ou a mensagem, sendo individualizada,
direcionada e especifica, faz subentender uma menor qualidade do DMUU reprocessado; para alem de o
artigo n&o ser claro quanto ao tipo e modo de informagao a efetuar, também néo esclarece, no caso de a
informac&o ser individualizada, se os profissionais de salde e/ou doentes podem recusar o
consentimento a utilizagdo de DMUU reprocessados.

Ora, a Ordem dos Médicos considera que, o reprocessamento implica o cumprimento de regras de
garantia de qualidade e é efetuado de forma certificada, pelo que a sua utilizacdo ndo pode implicar
menor qualidade que a utilizacdo do DMUU. Assim, a linica solucdo que faz sentido adotar é que a
informacéo individualizada (e até o consentimento) do doente a utilizacdo do DMUU reprocessado
deve ser, respetivamente, fornecida e obtido, sempre que o mesmo suceda com o DMUU, na sua

primeira utilizacdo.
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Deste modo, n3o faz sentido o envolver as Comissdes de Etica neste processo. No entanto, se a
proposta persistir, entdo sugere-se que as comissdes de ética para a salde “possam” ser ouvidas e ndo
“devam” sem ouvidas. Também se sugere que, quanto a obriga¢éo de informacéo da utilizacdo de DMUU
reprocessados seja auscultado o CNECV.

Sobre a subcontratacdo, a Ordem dos Médicos considera que as entidades de salde n&o tém
capacidade para fazer auditorias a que o artigo 6.° n.° 1 do projeto se refere. Tal competéncia, bem como
controlo de qualidade, deve, no nosso entender, recair sobre o INFARMED, que, como entidade
fiscalizadora do cumprimento da lei e do Regulamento (UE) 2017/745, deve ser também o garante da
qualidade desses servicos e realizar as auditorias previstas. De resto, atentos os poderes que s&o
conferidos aos agentes, funcionarios, ou trabalhadores do INFARMED pelo n.® 4 do artigo 8.° do projeto,
dir-se-a que s6_mesmo o INFARMED estd em condicdes de garantir a realizacdo efetiva dessas
auditorias.

No que concerne as proibicbes consignadas no artigo 7.° do projeto, observa-se:

1. A alinea d) proibe o reprocessamento de todos os dispositivos utilizados no sistema circulatério
central, proibigdo que nfo tem qualquer fundamento cientifico, como mais de 20 anos de experiéncia em
varias partes do mundo o confirmam e esta devidamente documentado na literatura;

2. A alinea h) proibe o reprocessamento de todos os dispositivos com baterias o que vai contra a
realidade existente em DMUU com marca CE, que s&o reutilizados colocando uma bateria nova,
3. As alineas i) e j) também vao contra a realidade existente em DMUU com marca CE, que s&o

também objeto de reprocessamento;

Saliente-se ainda que a redag&o do n.° 5 do artigo 7.° do projeto podera obstaculizar a subcontratagdo de
reprocessador externo, por via dos entraves que pode gerar & formalizacdo do negodcio de
reprocessamento. Acresce que ndo existe razdo para proibir que, nos termos do n.® 2 do artigo 17.° do
Regulamento (UE) 2017/745, os DMUU reprocessados tenham a marca CE: se um hospital
Ireprocessador externo quiser e puder cumprir a regulamentacdo para a marca CE, n&o deve ser
proibido.

Finalmente,

- dada a variedade de DMUU suscetiveis de reprocessamento, e os elevados custos das avaliagbes
técnicas que o Regulamento (UE) 2020/1207 exige, de modo a minimizar estes custos sera desejavel
assegurar que, em sede de diploma regulamentar ou de orientacdes aprovadas pelo INFARMED, sejam
definidos quais os DMUU passiveis de serem reprocessados e em que condi¢des tal reprocessamento
devera ser efetuado; também é desejavel que sejam, desde ja, definidos os materiais ndo passiveis de
serem processados, assim como os que ndo tém condi¢gdes de serem corretamente descontaminados
num reprocessamento;

- do mesmo modo, e também em cumprimento do disposto no Regulamento (UE) 2020/1207 é desejavel
definir regras sobre o nimero maximo de ciclos de processamentos dos varios DMUU;

- desde 1999 que n&o é permitido o reprocessamento de DMUU em hemodidlise; assim, a reintrodugao
do reprocessamento implicara a necessidade de alteragbes estruturais e logisticas (nomeadamente para
prevengdo do risco de transmissdo de infecdo), com prejuizo ou impacto negativo na operagéo de
hemodidlise, pelo que, & desejavel aditar a proibicdo de reprocessamento dos DMUU utilizados em
hemodidlise;

- apesar da remissdo que o n.° 1 do artigo 4.° faz para o n.° 3 do artigo 4.° do Regulamento (UE)
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2020/1207 quanto as qualificagbes da pessoa responsavel pelo reprocessamento (de acordo com este
regulamento a pessoa deve ter experiéncia e qualificacbes suficientes no dominio do reprocessamento e
ter tido formagdo sobre a nofificagdo de incidentes e sobre a realizagdo de “andlises criticas de
tendéncias de incidentes”), a Ordem dos Meédicos considera que devem ser efetuadas também
exigéncias ao nivel de ensino superior;

- devera ser clarificada a questdo da responsabilidade pela faléncia do DMUU reprocessado;

- num momenio em que todos os atores da salde se preocupam com os impactos ambientais, a
sustentabilidade financeira e a qualidade dos cuidados de salde, o projeto submetido a nossa apreciacéo
deixa de fora os hospitais privados que ficam sem orientagdo, por tempo imprevisivel, o que ndo se
justifica.

Certos de que o presente parecer merecera por parte de V. Exa. a melhor atengéo, subscrevo-me com
elevada estima e consideragéo.
Creia-me com os meus melhores cumprimentos,

O Bastonario e Presidente do Conselho Nacional da Ordem dos Médicos

Dr. Miguel Guimaraes
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