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Competéncias e responsabilidades

e Responsavel pela gestao e coordenacao do SPQ

e Organismo Nacional de Normaliza¢ao = EI;JCEI' Certificado de Conformidade
socuciooEnuri Certificate of Registration

e Instituicao Nacional de Metrologia <

L Assu ntos Europeus o !NSTIT:IT;_PORTIJGUES;A:I.:::):::hwm“

»Acompanhamento de Diretivas Comunitarias

Nomaizazho, Acwande de

MNP EN IS0 9001:2008

» Qualificagdao de Organismos Notificados

» Ponto Nacional de Notificagdo para as S
Diretivas 98/34 e 98/48 )
» Coordenador da Rede de PCP, no ambito Ol e it

do Reg. (CE) n2 764 e PCP do MEE
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Infraestrutura da Qualidade

~——"SPQ

Normalizacao
Metrologia
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J. Marques dos Santos | 12 Congresso Nacional em Esterilizacdo|2016-10-20




IPQ- Instituto Portugués da Qualidade

METROLOGIA

Cientifica (Fundamental)
Industrial

Legal
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INSTITUTO
PORTUGUES
DA
QUALIDADE

acreditacid

NORMALIZACAO

Organisrmo Nacional
de Norrnalizagdo

Organisrnos Sectoriais

ONS




Organismo Nacional de Normalizacao

e Coordenacao do Sistema da Normalizacao Nacional;
 Programa Anual de Normalizacao;

e Gestao das funcoes de elaboracao, adopcao, edicao e venda de
normas e outros documentos normativos, de ambito nacional,
europeu e internacional;

e Participacao nacional na Normalizacao europeia e
internacional;

e Gestao dos processos de votacao de documentos normativos,
a nivel nacional, europeu e internacional.
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O que é uma Norma?

“Documento, estabelecido por consenso e
aprovado por um organismo reconhecido, que
fornece, para utilizacao comum e repetida,
regras, linhas de orientacao ou caracteristicas,
para atividades ou seus resultados, visando
atingir um grau de ordem otimo, num dado
contexto. ”
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As normas estao em todo o lado

Standards wa';k
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Principios basilares da Normalizacao:

Coeréncia
Transparéncia

Abertura

Consenso
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Quem faz as Normas?

Cada ONN representa o Pais

Instituto Portugués da Qualidade

ETSI -
() P CENELE I@Q

Organismos Europeus de Organismos Internacionais de Normalizagao

Normalizagao
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Sistema Nacional de Normalizacao

Organismo Nacional de Normalizagcao

56 Organismos de Normalizacao
Sectorial

185 Comissbes Técnicas
de Normalizacao
3700 peritos
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Plano de Normalizacao N

atuto Portugués da Cualidade

REPUBLICA
PORTUGLIESA

' Planc de Nermalizagio 2016
ONS/DGCT: ANETTA - ASSOCIACAD NACIONAL DAS EMPRESAS E TECNICOS DE TRABALHOS EM ALTURA

W Cominio:  Traathos em Altura
f Comissdo Técnica (T 193 - Trabathos m Altura

EN 18e8:1957

onira quiclas am altura - Lita

Jrgr2017

NP EN I85E1897
ENTHS2012

Plane
Normalizagao

O e Cagla
# quedai de altura - Depostvos ¢ amareazdc

O pew iy NP N 332000

ONS/OGLT: ANIPS - ASsOCIACHD NACIONAL DOS INDUSTRIAIS DE PREFABRICACAD EM BETAD

o Dominio: Produtos prefabricados de betio
Comixsho Técnica trmvmmsmmuwln
Iy civsdo Doeumenta Hormative Titulo

NP EN 11708 3008 Prodtod prefabricadas ¢ b-:&:-l.'(fdssdu'ucuq.u ]

EN 110082008

At com bea de vigin 16 £ Evsalo de nveBacmants da

o cickce

Froctas peatabescades em betho . Mobding urbng e de jardim EN 131382003 -10-2006
EN 15037420100 1:2013 30-11-2015

2016

Do Crugho

AP EN 131982003
ST de paviments com

W e Coiagdo
B em Craghs AP EN IS0 A20000A 12005 Frodutos prefabricados aen betdo
VoL @ Bioces de cotraper - Parte &: Abobadinas da poliestirese
expandicy
Do gl NP EN 1509752013 rroc-.eo,mrmm;mmb-sww:ceaameamcm N 15037-8:2013 30-11-2015
VWO € blocos de cofragem . Farte 5: Blocos algeirados de colragem ’
W 150‘.‘5-.'1?03?!1!;.'?!.‘ 3072015

wlot de pontes

Frodutos prefabeicadas em betsg - Elpmes

O e Criagis NP EN 150502007 a1 N2

m/amt-m:-nssomdomwaum DE E5TUDOS £ ENGENHARLA DE EXPLOSIVOS
¥ Borminio; Iwoﬁmmamm#epkorﬁmb

ilizaca -10-20
J. Marques dos Santos | 12 Congresso Nacional em Esterilizacdo|2016-10
. Marq



As Normas sao voluntarias

Pela sua natureza, uma norma € um documento de aplicacao

voluntaria.
Pode tornar-se de cumprimento obrigatério ou de

presun¢ao de conformidade:
Referida
em

Referida
num

Normas de

diploma facto

contrato
legal

.4 = Dispositivos medicinais implantaveis ativos 90/385/CEE Instituto Nacional de

1 Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA)

» Dispositivos médicos 93/42/CEE Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED)

» Dispositivos médicos: diagnodstico in vitro 98/79/CE Laboratdrio de Ensaios e
Metrologia da Saude (LEMES)
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http://ipq1sapp02:8088/PT/AssuntosEuropeus/MarcacaoCE/ListaDasDirectivas/Pages/Por%20Diretiva/Dispositivos_Medicinais.aspx
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:PT:HTML
http://www.insa.pt/
http://www.insa.pt/
http://ipq1sapp02:8088/PT/AssuntosEuropeus/MarcacaoCE/ListaDasDirectivas/Pages/Por%20Diretiva/Dispositivos_Medicos.aspx
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:PT:HTML
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS
http://ipq1sapp02:8088/PT/AssuntosEuropeus/MarcacaoCE/ListaDasDirectivas/Pages/Por%20Diretiva/Dispositivos_medicos_invitro.aspx
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0079:PT:HTML
http://www.linkb2b.pt/empresas/lemes-laboratorio-ensaios-504834428.php
http://www.linkb2b.pt/empresas/lemes-laboratorio-ensaios-504834428.php

Tipos de Normas

Normas aplicaveis-a produtos

(servigos) Normas ligadas a sistemas de
referem-se a caracteristicas gestao
relacionadas com a qualidade e a ajudam as organizacdes a gerir as
segurancga e questdes de suas atividades

interoperabilidade
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Beneficios
da

Normaliza
cao
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Garantem a seguranca dos produtos,
equipamentos e sistemas

Diminuem os erros e reduzem os custos

Permitem que os fabricantes cumpram com a
legislacao europeia e nacional

Facilitam os atos contratuais
Asseguram a compatibilidade e interoperabilidade

Refletem a investigacao, o desenvolvimento e a
inovagao e disseminam o conhecimento

Promovem um entendimento téchico comum

Facilitam a entrada das empresas em novos
mercados




Normalizagao europeia em saude

( \ CEN/CLC/TC 3 > Quality management and corresponding general
aspects for medical devices — NEN (12 normas)

CEN/SS S02 > Transfusion equipment — CCMC (11 normas)

CEN/SS S03 > Syringes — CCMC (2 normas)

CEN/TC 55 > Dentistry — DIN (167 normas)

CEN/TC 102 > Sterilizers for medical purposes — DIN (39 normas)
CEN/TC 140 > In vitro diagnostic medical devices — DIN (38 normas)
CEN/TC 170 > Ophthalmic optics — DIN (87 normas)

CEN/TC 204 > Sterilization of medical devices - BSI (25 normas)
CEN/TC 215 > Respiratory and anaesthetic equipment — BSI (61
normas)

CEN/TC 243 > Cleanroom technology — BSI (12 normas)

CEN/TC 258 > Clinical investigation of medical devices — DIN (1
norma)

CEN/TC 362 > Healthcare services - Quality management systems —

\ J SIS (2 normas)
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Normaliza¢ao Internacional em saude

-

.

~

N
ISO
N

/
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ISO/TC 48 > Laboratory equipment — DIN (111 normas)

ISO/TC 76 >Transfusion, infusion and injection, and blood
processing equipment for medical and pharmaceutical use — DIN
(67 normas)

ISO/TC 106 > Dentistry — SCC/ISO (170 Normas)

ISO/TC 121 > Anaesthetic and respiratory equipment — ANSI (88
normas)

ISO/TC 150 > Implants for surgery — DIN (142 normas)

ISO/TC 168 > Prosthetics and orthotics — DIN (23 normas)

ISO/TC 170 > Surgical instruments — DIN (6 normas)

ISO/TC 198 > Sterilization of health care products — ANSI (54
normas)

ISO/TC 209 > Cleanrooms and associated controlled environments
— ANSI (12 normas)

ISO/TC 210 > Quality management and corresponding general
aspects for medical devices — ANSI (23 normas)

ISO/TC 212 > Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test
systems — ANSI (26 normas)

ISO/TC 215 > Health informatics — ANSI (154 normas)

ISO/TC 304 > Healthcare administration - ANSI




CT 87 - Tecnologias para a Saude — APORMED
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SC 1 - Esterilizacao

SC 2 - Ajudas técnicas

SC 3 - Medicina dentdria

SC 4 - Qualidade e nomenclatura

SC 5 - Investigacao clinica

SC 6 - Oftalmologia

SC 7 - Laboratorios clinicos

SC 8 - Implantes cirurgicos

SC9 - Preservativos

SC 10 - Didlise

SC 11 - Batas, coberturas e fatos para ambientes
controlados

SC 12 - Equipamento respiratério e anestésico
SC 13 - Ambientes controlados

SC 14 - Dispositivos para administracdao de
medicamentos

SC 15 - Equipamento para transfusao, infusao e
injecao

SC 16 - Diagndstico in vitro

SC 17 - Instrumentos de laboratoério

SC 18 - Avaliacao Bioldgica

SC 19 - Desinfetantes e antiseticos quimicos
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editadas




CT 186 - Respostas Sociais e Cuidados Continuos
Integrados

» SC 1 - Infancia e juventude
» SC 2 - Pessoas idosas

» SC 3 - Pessoas com deficiéncia

» SC 4 - Cuidados continuados ,
integrados

> SC5 - Apoio a familia e Instituto Portugués da Qualidade

comunidade

NP 4543:2015 “Sistemas de Gestao das Respostas
Sociais. Requisitos”

prNP 4547 “Sistemas de gestao de unidades de
cuidados continuados integrados de internamento —
Requisitos”.

J. Marques dos Santos | 12 Congresso Nacional em Esterilizacdo|2016-10-20




PQ ¥

stute.

CT 199 - Sistemas de Informacgao para a Saude IQ)

» GT 1 - Modelos de Sistemas de
Informacao

» GT 2 - Terminologias e Bases de
Conhecimento

» GT 3 - Seguranca e Qualidade

» GT 4 - Tecnologia e
interoperabilidade

Instituto Portugués da Qualidade
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Dispositivos médicos de uso multiplo

O reprocessamento de dispositivos médicos de uso
multiplo (DMUM) envolve um vasto conjunto de produtos,
gue vao desde o instrumento cirurgico mais comum, a
cassetes de ventiladores e instrumentos minimamente
invasivos, cuja complexidade, pela sua estrutura,
configuracao e criticidade, constituem verdadeiros
desafios para a pratica dos servicos de esterilizacao
portugueses.

E sentida a necessidade de praticas e procedimentos de
seguranca no reprocessamento de DMUM, quer pelo risco
potencial de transmissao de microrganismos causadores
de infecao quer pelas suas toxinas.
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Comissao Técnica ad-hoc — CTA 36

“Reprocessamento de dispositivos médicos
de uso multiplo (DMUM)”

Coordenacao: IPQ

Presidente: Associacao Nacional de
Esterilizacao (ANES)

Criacao formal: 2016-07-20

Objetivo: elaboracao de Norma Nacional sobre -
Reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo
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Comissao Tecnica ad-hoc — CTA 36

ACSS; AESOP; Assoc. Port. Farmacéuticos
Hospitalares; APORMED; Associacao Nacional de
Esterilizacao; CENES; Centros Hospitalares de Lisboa
Norte e de Lisboa Central; Fac. Farmacia UL; Fac.
Medicina de Lisboa; Fundacao Champalimaud;

INFARMED; IPO — Porto; Miele Portuguesa; 3M e
Veisil, PROHS.

Ordens: Engenheiros, Farmacéuticos, Enfermeiros,
Médicos, Médicos Dentistas.
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Muito obrigado

Instituto Portugués da Qualldade

WWW.1pg.pt
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