Conheca um pouco sobre o NHS
— Servico Nacional de Saude
na Escoécia
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Na Escécia, o Servico Nacional da Saude, NHS, administra o
setor de saude publica, que oferece de forma gratuita
consultas e medicamentos. Para conhecer um pouco mais sobre o
funcionamento desse sistema, conversamos com o chefe de
instrumentacao, George Allardice Corner.

Confira a entrevista.

0 NHS Scotland tem hoje 70 anos e é delegado ao
Parlamento Escocés, permitindo que este seja diferente do NHS
England, mas o direito, de maneira geral, é o mesmo. E
gratuito (incluindo medicamentos prescritos na Escécia) a
todos os cidadaos e residentes do Reino Unido e Uniao
Europeia. Alguma cobranca poderia ser feita por planos para
tratamentos nao emergenciais.

Antes de me aposentar fui Fisico Médico Consultor e
Chefe de Instrumentacdao no Departamento de Fisica Médica.
Nesta posicao, fui responsavel pelo gerenciamento e manutencao
de todos os equipamentos médicos, além de ressonancia
magnética, tomografia computadorizada, radiografia e
radioterapia em todo o NHS Tayside. Entre minhas funcdes, eu
era Coordenador de Equipamentos e supervisionava o relato de
incidentes de equipamentos e era responsavel pela direcao de
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divulgacao dos Avisos de Acao de Seguranca. Foi essa funcao
que me chamou a atencao para Instrumentos Cirdrgicos. Também
ocupei (e ainda ocupo) uma cadeira honoraria de Bioengenharia
na Universidade de Dundee e a nossa pesquisa em instrumentos
cirurgicos foi realizada como um projeto de estudantes entre a
Universidade e o hospital.

Sim, estes dados sao reportados centralmente e
apresentados pela ISD Scotland. Eles sao totalizados por
numeros de admissdes em vez de operaclOes e sao um pouco densos
para nos aprofundarmos agora. As taxas de infecc¢ao sao
publicadas anualmente no Relatério Anual da Infeccdao Associada
aos Cuidados de Saude. Eles sao divididos por tipo de infeccao
e procedimento. Mas, para a cirurgia estao abaixo de 0,2% para
internacao SSI e entre 0,6% e 1,4% para internacao e
readmissao para 30 dias.

As indlstrias devem cumprir com os Regulamentos de
Dispositivos Médicos e obter o certificado CE para coloca-los
no mercado. Parte do processo é que haja um método
satisfatério de descontaminacao e esterilizacao.

Nao. A certificacao CE é suficiente. As empresas devem
registrar-se como fabricante para obter esse certificado.
Estavamos tentando credenciar empresas para que fossem
aprovadas pelo NHS para serem incluidas na estrutura de



compras.

Os instrumentos devem estar em conformidade com o MDR
(certificacao CE), mas apenas a Classe 1 e a autocertificacao
sao exigidas.

Instrumentos nao energizados sao todos de Classe 1 e
os Padrdes nao sao rigidos o suficiente (na minha opiniao!).

Em dltima instancia a Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Produtos de Saude (MHRA), como é a autoridade
competente.

Provavelmente nao ha instrumentos fabricados na
Escécia e existem muito poucos fabricantes no Reino Unido
(talvez 2). A Alemanha ainda produz instrumentos de alta
qualidade, mas a maior parte é fabricada no Paquistdo e
fornecida por empresas, algumas das quais, sediadas no Reino
Unido.

Sim, acabamento ruim, rachaduras ou dificuldades de
assegurar limpeza efetiva devido ao design, engenharia
deficiente causa um desempenho insuficiente. Rupturas que
podem gerar fragmentos de dispositivos nao recuperados (UDF).



Nao, é 1isso que queriamos estabelecer, mas nao
conseguimos apoio oficial ou financiamento externo.

A MHRA pode emitir SAN (Safety Action Notice — Aviso
de Acao de Seguranca) para instruir acao corretiva, incluindo
retirada e substituicao dos itens ou retirada do mercado.

Elaboramos alguns protocolos e testes de inspecao que
foram bem recebidos pelos usuarios e pela indlstria, mas que
demoram para ser aplicados.

Nao, nao mesmo. Nossa abordagem é de avaliacao e
gerenciamento de riscos. Qualquer instrumento sujo seria
devolvido aos servigcos centrais estéreis como uma queixa e
estes sao anotados sob o seu QMS (Indeed Quality Management —
Sistema de Gerenciamento de Qualidade). Outras falhas podem
ser relatadas como um incidente (sabe-se que existe
significativa subnotificacao) e elas também sao coletadas e
relatadas. 0 objetivo é evitar a reincidéncia do risco, quer
tenha causado danos ou n&o. E claro que, se houve uma
investigacao sobre um acidente fatal ou um processo judicial,
sabemos que hd danos, mas é muito dificil provar a causa.



Eles devem fazer parte da equipe junto com 0S usuarios
(cirurgides, compras e controle de infeccao). Eles devem ter
um peso consideravel nesse processo, especialmente se
estiverem encarregados de gerenciar o inventario e se tiverem
0 recurso para avaliar a qualidade. Nao seria apropriado
(certamente no contexto do NHS) ditar quais fornecedores sao
usados, mas eles poderiam ter direito de veto, especialmente
se 0s instrumentos nao cumprem com os procedimentos estéreis
aprovados pela autoridade de saulde.

E chefe de instrumentacdo e responsdvel por uma equipe de
quarenta pessoas, fornecendo gerenciamento, reparo e servicgo
para ampla gama de equipamentos médicos e laboratoriais em
todo o NHS Tayside. Controle do orcamento de manutencao além
de aconselhamento cientifico e técnico sobre compra de
equipamentos médicos tanto para itens especificos e politicas
de suprimentos quanto no Departamento de Compras. Foi
secretario do grupo de Gerenciamento de Equipamentos Médicos.
Como coordenador da NHST foi responsavel pela investigacao e
relatos de incidentes envolvendo equipamentos para as
autoridades reguladoras e pela acao e acompanhamento dos
avisos de Acao de Seguranca e Riscos. Presidiu o Férum de
Coordenadores de Equipamento Nacional. O departamento esta
qualificado para a BS EN IS09001:2018 com amplo escopo,
incluindo producao e desenvolvimento clinico. Existe,
atualmente, a Sessao de Pesquisa e Desenvolvimento em



Instrumentacao para explorar e <comercializar tais
desenvolvimentos em beneficio do paciente, em uma producao de
pequena escala conforme as Diretivas Europeias (CE Mark) para
BS EN 13485

Foi colaborador em uma série de significativos e bem sucedidos
financiamentos, além de atuar como PI em diversos subsidios.
Também é membro das Sociedades Académicas: Institute of
Physics (desde 1997), Institution of Engineering e Technology
(desde 1988) e membro da British Medical Ultrasound Society.



