I.

I1.

Orientagdes para a comunicacio e o relatorio de eventos adversos

pos-comercializacao de dispositivos médicos

Principios e objectivos aplicaveis

1.1

1.2.

. Nos termos do disposto na alinea 4) do artigo 16.° da Lei n.° 12/2025 (Regime

de supervisao e administracao de dispositivos médicos), o titular do registo e a
pessoa que efectue a inscrigdo de dispositivos médicos tém de efectuar a
monitorizagdo de eventos adversos de dispositivo médico e a sua avaliagcdo pds-
comercializacao, bem como comunicar e apresentar relatorios ao Instituto para
a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica (ISAF) sobre eventos adversos
graves de dispositivos médicos.

O presente documento destina-se a fornecer aos titulares do registo e as pessoas
que efectuem a inscricdo de dispositivos médicos orientacdes sobre a
comunicacdo e o relatorio de eventos adversos poOs-comercializagdo de
dispositivos médicos, de modo a controlar de forma atempada e eficaz os riscos
associados a dispositivos médicos apos a sua comercializagdo, e salvaguardar a
qualidade de dispositivos médicos ¢ a utilizacao segura pelo publico.

Comunicacio e relatorio de eventos adversos pos-comercializacio

2.1

. Glossario e defini¢des

2.1.1. «Evento adverso de dispositivo médico», evento prejudicial que ocorre
em situagdo de utilizagdo normal de um dispositivo médico e que resulta,
ou ¢ susceptivel de resultar, em ofensa ao corpo ou a saude.

2.1.2. «Evento adverso grave de dispositivo médico», evento adverso de
dispositivo médico que resulta, ou ¢ susceptivel de resultar, em ofensa
grave a integridade fisica ou morte.

2.2. Prazo de comunicagao ¢ relato

2.2.1. Caso o titular do registo ou a pessoa que efectue a inscri¢ao de dispositivos
médicos tome conhecimento da ocorréncia local ou da suspeita de
ocorréncia local de um evento adverso grave de dispositivos médicos,
deve comunicar o facto ao ISAF no prazo de 24 horas por telefone, fax ou
e-mail.

2.2.2. O titular do registo ou a pessoa que efectue a inscricdo de dispositivos
médicos deve investigar atempadamente as causas dos casos locais
comunicados e deve relatar o facto ao ISAF nos seguintes prazos:

1) No caso de evento que resulta a morte, deve relatar o facto no prazo de
7 dias a contar do dia seguinte ao da sua deteccdo ou tomada de
conhecimento;

2) No caso de evento que ¢ susceptivel de resultar a morte, ou que resulta
ou ¢ susceptivel de resultar em ofensa grave a integridade fisica, deve
relatar o facto no prazo de 20 dias a contar do dia seguinte ao da sua
detec¢ao ou tomada de conhecimento.

2.2.3. Caso o titular do registo ou a pessoa que efectue a inscri¢ao de dispositivos
médicos detecte ou tome conhecimento da ocorréncia de um evento
adverso grave de dispositivos médicos relacionado com o seu produto fora
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2.2.4.

2.25.

2.2.6.

da RAEM, deve relatar o facto ao ISAF no prazo de 30 dias a contar da
data da sua detec¢do ou tomada de conhecimento.

O titular do registo ou a pessoa que efectue a inscricdo de dispositivos
médicos, depois de relatar um evento adverso grave de dispositivos
médicos ou tomar conhecimento do respectivo evento adverso de
dispositivos médicos através do sistema de comunica¢do de eventos
adversos de dispositivos médicos do ISAF, deve realizar as investigagdes,
analises e avaliagcdes subsequentes, conforme exigido. No caso de evento
que resulta a morte, deve relatar o resultado da avaliacao ao ISAF no prazo
de 30 dias. No caso de evento que ¢ susceptivel de resultar a morte, ou
que resulta ou ¢ susceptivel de resultar em ofensa grave a integridade
fisica, deve relatar o resultado da avaliacdo ao ISAF no prazo de 45 dias.
Caso surjam novas descobertas ou conhecimentos sobre a situacdo do
evento e o resultado da avaliacdo, deve apresentar atempadamente um
relatério complementar.

Caso o titular do registo ou a pessoa que efectue a inscri¢ao de dispositivos
médicos tome conhecimento da ocorréncia de um evento adverso de
dispositivos médicos fora de Macau e da adopcao das respectivas medidas
de controlo, deve relatar ao ISAF, no prazo de 24 horas depois de tomar
conhecimento do evento, a situagdo de evento adverso de dispositivos
médicos no exterior, a situagdo das medidas de controlo adoptadas e as
medidas de controlo que se pretendem adoptar a nivel local.

O conteudo do relatério fornecido pelo titular do registo ou pela pessoa
que efectue a inscrigdo de dispositivos médicos deve ser verdadeiro,
completo e preciso, e conter todas as informacgdes conhecidas.

2.3. Formas de comunicacao e relato

2.3.1.

1)

2)
3)

23.2.

1)
2)
3)

O titular do registo ou a pessoa que efectue a inscrigdo de dispositivos
médicos pode comunicar ou relatar os eventos adversos de dispositivos
médicos através de qualquer uma das seguintes formas:
Contactar o Departamento de Vigilancia do ISAF através do telefone n.°
8598 3203 ou 6300 9255 (fora do horario de expediente) para efeitos de
comunicagao;
Preencher devidamente o formulario de comunicagdo de eventos
adversos de dispositivos médicos;
Utilizar o sistema de comunicacdo de eventos adversos de dispositivos
médicos do ISAF.
Caso opte pela apresentacdo por meio de formulério, o titular do registo
ou a pessoa que efectue a inscrigdo de dispositivos médicos deve
apresentar o formuladrio devidamente preenchido ao Departamento de
Vigilancia do ISAF através de qualquer um dos seguintes meios:
Fax: 2883 1926
E-mail: fv@isaf.gov.mo
Presencialmente ou por correio: Avenida do Comendador Ho Yin,
Edificio de Escritorios do Governo (Qingmao), 19.° andar, Macau
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