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Dispositivos Médicos
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DM: Novas Tecnologias Médicas
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Dispositivos para auto-ensaio



Quadro Legislativo

* Dir 2003/12/CE — Reclassificagdo de Implantes Mamarios - DL n? 259/2003
| * Dir 2005/50/CE — Reclassificagdo de Proteses Internas - DL n2 258/2007




Dispositivos Médicos

* Harmonizacao Regulamentar / Normativa / Técnica;
* Presuncao da Conformidade;

* Niveis de Proteccao / Seguranc¢a Equivalentes;

* Livre Circulacao;

* Lealdade concorrencial;

* Competitividade do Mercado Europeu.
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Dispositivos Médicos

NORMALIZACAO
CONFORMIDADE

REQ. ESSENCIAIS ‘ ‘

AVALIACAO/RISCO
Dispositivos HH * Critérios de
adi > Classificaca
Médicos assificacdo

* Procedimentos de
Avaliacao

v

SUPERVISAO ’ ’ COOPERACAO

’ Merca.do INTERVENIENTES
) Org:flr.nsmo * Fabricantes

Notificado e Organismo Notificado
Autoridade Competente
Utilizadores
e Organismos de Normalizacao
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Dispositivos Médicos

Critérios de Classificacao

e Fim a que se destina;

 Risco inerente a Concepc¢ao e Fabrico;
e Anatomia Afectada;

e Invasibilidade;

» Duracao de Utilizacao.

Classes

Anexo;&7

 Classe |
o Classe | ¢/ funcdo de Medicao
e Classe | Estéril

e Classe Il a

e Classe ll b

e Classe Il

 Dispositivos Feitos p/ medida

e Sistemas e Conjuntos. 7 DL 145/2009
DIR 93/42/CEE
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Classificacao de DM’s




Dispositivos Médicos

Classe llIb

Classe lla

Classe |

500.000 Tecnologias Médicas
10.000 Familias

DIR 93/42/CEE
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DIVs de Maior Risco

Lista A do Anexo |l da Directiva IVD

Grupagem Sanguinea

Virologia

HBV, HCV e HDV — Hepatite virica.

HIV - SIDA.

HTLV-l - Leucemia/Linfoma das células T no adulto.
(ATL) — Paraparesia Espastica Tropical (PET) ou HAM.

HTLV-Il - ? (Tricoleucemia?).
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DIVs de Maior Risco

Lista B do Anexo |l da Directiva IVD

e Determinacao dos grupos sanguineos anti-Duffy e anti-Kidd;

e Marcadores de Infeccoes congénitas a Toxoplasmose e Rubéola;
e Diagnostico da Fenilcetonduria;

e |Infeccao Humana a CMV e Clamidia;

e Determinacao dos grupos tecidulares HLA DR, A e B;

e Deteccao do marcador tumoral PSA;

e Avaliacao do risco de Trissomia 21;

e Dispositivos de auto-diagndstico para determinacao da glicemia.
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Classificacao vs Avaliacao

C € DIV

| e N
Fabricante
AC < P
XXXX
Classe | estéril
Classe | ¢/ funcdo de medicao . Eresan ||
Classe Il 2 Fabricante L
Classe Il b l ' L
Classe Il | -
Implantaveis activos (DMIA) ON Auto diagnostico

ON — Organismo Notificado
AD AC — Autoridade Competente
17 AD- Autoridade de Designagdo



Elementos da Conformidade

RE’s / Norma Europeia Harmonizada

Sistemas da Qualidade / Ensaios ao Produto
Capacidade e Competéncia Técnica na Avaliacao da Conformidade

Gerir os Sistemas de Designacdo / Notificacdo de Forma Credivel

EEIE
O

Monitorizar os Acreditadores / Acordos de Reconhecimento Mutuo
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Novas Tecnologias Médicas

Cirurgia Minimamente invasiva

Tecnologias da
Informacgao

S

cn . Cirurgia Robadtica de Alta Precisao
Ciencias

Bioldgicas

I

Micromanipulacao
Orgios Artificiais
Lab-on-a chip
Tratamento Direccionado e in-situ

Regeneragao Tecidular in-situ
Ciéncias dos

Materiais Telemedecina

Tecnologias da
Imagem
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Novas Tecnologias Médicas

Transmitter

Cable

to video /
processor .

and battery

Source: Second Sight Medlical Wﬂ

.-
\

An Artificial Retina

Currently in use to treat people with damaged photore-
ceptor cells, the device consists of a small camera, a
belt-worn video processor and an implanted array of 60
electrodes. Images are converted into patterns of light
and dark and transmitted to the electrodes, which send
signals through the optic nerve to the brain and form a
crude image of light and dark patches.

THE MEW YORE TIMES



DM - Fronteiras

Software

Biocida

Consumo Geral
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DM - Fronteiras

[ Processo de Qualificagao ]

Dados Cientificos Dispositivo Meédico
Outros ou

* Biocidas Medicamento

* Software

* Cosméticos

* Maquinas

* EPI

* Produtos de Consumo
* Produtos Milagre Principal Modo de Accao

Farmacoldgico
Metabdlico
Imunolégico

Dispositivo
Médico Dados Cientificos

Medicamento
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INFARMED, I.P.

Supervisao do Mercado

RISCO - CLASSIFICACAO

NORMALIZACAO

INVESTIGACAO
CONCEPGAO

SUPERVISAO
VIGILANCIA DO
MERCADO

FABRICO

AQUISICAO
DISTRIBUICA

AVALIACAO

DA CONFORMIDADE
COLOCACAO
NO MERCADO

REGISTOS

DISPENSA




INFARMED, I.P.

Supervisao do Mercado

Os Estados-membros tomarao todas as disposicoes
necessarias para que os Produtos de Saude apenas
possam ser colocados no mercado e entrar em

Servico caso nao comprometam a seguranca e a
saude dos utilizadores... quando utilizados para os
fins previstos

Dir 93/42/CEE (art.2 2)
Dir 90/385/CEE (art.2 2)
Dir 98/79/CE (art.2 2)



INFARMED, I.P.

Medicamentos Produtos de Saude
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e Registos

CONCEPCAO PRODUCAO AVALIACAO

e |Investigacao
Clinica



Supervisao do Mercado

Informacgao
Vigilancia \ Inspecco
Estudos para ﬁ Perfis de utilizacao
Financiamento
Avaliagao Laboratorial Avalia¢ao Documental

Investigacao de Nao
Conformidades

Cooperacao entre Autoridades Competentes e Comissao
Europeia
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Registo / Notificacao

Actividades de Fabrico

* Notificacdo ao INFARMED da actividade de fabrico
desenvolvido em territorio nacional (art.2 30);

e Requisitos para exercer actividades (art.2 31):
— Responsavel técnico;
— Instalacdao e equipamento;
— Boas Praticas de Fabrico.
* Obrigacoes do Fabricante (art.2 35);
— Cumprimento das Boas Praticas de Fabrico;
— Registo de transacgoes;

— Acesso a documentacao e instalacbes para fins de
fiscalizacao.
DL n2 145/2009
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Registo / Notificacao

Actividade de Distribuicao por Grosso

* Notificacao ao INFARMED da actividade de distribuicdao por
grosso (art.2 36);

* Requisitos para exercer a actividade (art.2 37):
— Responsavel técnico;
— Instalacao e equipamento;
— Boas Praticas de Distribuicao

e Suspensao e imposicao de condicdes ou obrigacdes especiais
(art.2 40).

DL n2 145/2009
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Registo / Notificacao

Actividade de Distribuicao por Grosso (continuacio)

e Obrigacao do Distribuidor por grosso (art.2 41):
— Cumprimento das Boas Praticas de Distribuicao;
— Notificacao de dispositivos que distribui;
— Registo de transacgdes;

— Distribuir unicamente DM’s que cumpram oS requisitos
exigidos pela legislacao;

— Cooperacao na supervisao do mercado e no Sistema de
Vigilancia;

— Acesso a documentacao e instalacdbes para fins de
fiscalizacao.

DL n2 145/2009
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Supervisao do Mercado

Autoridades
Competentes

Fabricantes




Supervisao do Mercado

Utilizadores
Profissionais de Saude

Fabricantes
Distribuidores

Autoridade
Competente




Actividades da DPS

Autorizacao de Investigacoes Clinicas em Portugal
Campanhas dirigidas a produtos especificos

Avaliacdo de Registos/Notificacdes de dispositivos médicos realizados
pelos fabricantes e distribuidores

Emissdo de Declaracdes / Certiddes (concursos publicos,
desalfandegamentos e exportacao);

Discussao regulamentar / Cooperacao europeia: Fronteiras,
Classificacdo e Produto ndo conforme (COEN / Inquéritos Europeus)

Monitorizacao de incidentes com dispositivos médicos em Portugal

Acompanhamento das medidas correctivas/ Preventivas com vista a
conformidade do mercado

Adopcao de medidas restritivas do mercado

Avaliacao documental no ambito de protocolos de financiamento pelo
ministério da saude

Participacao em 20 grupos europeus
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Dispositivos Médicos notificados no Infarmed através do Sistema
de Registo On-line
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Actividades da DPS

0 ] . .
Actividades N2 de Dispositivos Médicos

Supervisionados
Campanhas 500
(desk review)
Emissdo de declaragoes e certidoes 6947

Outros actos de supervisao

(Desalfandegamentos, Denuncias, Troca de informacao 7495
com AC europeias, etc.)

Vigilancia 984

Total 15926

Informacgao relativa ao periodo de Jan. — Set. de 2010



Actividades da DPS

Actividade
Emissao de certiddes de DMs 803
N2 de Dispositivos Médicos 6190
Emitidos por
Actividade Europeia Emitidos por PT outras CA

Europeias

Inquéritos Europeus

relativos a questdes de qualificacao de produtos 3 30
e classificacao de DMs

. Informacao relativa ao periodo de Jan. — Set. de 2010



Actividades da DPS

Campanhas de Supervisao do Mercado (2006-2010)

Desk Review Andlise Inspecgao Estado*
CAMPANHA (DPS) Laboratorial (DIL)
(Dcq)

Compressas (Estéreis /Ndo-estéreis) v v Fase 4
Solugdes de lavagem e irrigagao contendo NaCl: v v Fase 4

-solucdes de irrigacdo de orgaos

-solucdes de lavagem ocular

-solugdes salinas estéreis e ndo estéreis para lavagem nasal
Solugdes de cuidado de lentes de contacto v v Quand Fase 4

uanao

Preservativos masculinos 4 4 aplicavel Fase 2/3
Linhas de perfusdo e administragdo venosa v v Fase 4
Solugdes e concentrados para hemodialise v v Fase 3
Algodao hidrdfilo 4 4 Fase 3
Agulhas de anestesia epidural/espinal v v Fase 3
Seringas, agulhas e lancetas utilizadas no ambito da gestdo da v v Fase 2
Diabetes Mellitus
Pacemakers v - - Fase 3
Validagao de todos os DMs registados online pela empresa v - - Fase 3
Hospira apds necessidade identificada através de um COEN
Geis Lubrificantes vaginais v - - Fase 3




Actividades da DPS

Campanhas de Supervisao do Mercado (2006-2010)

. Andlise Inspecgao Estado*
Desk Review .
CAMPANHA (DPS) Laboratorial (DIL)
(DCQ)

Recipientes estéreis para colheita de amostras bioldgicas v v Quando aplicével Fase 3
HCV (marcadores para diagndstico de hepatite C) v - - Fase 1
Produtos para diagnéstico in vivo v - - Fase 3
Produtos destinados a serem utilizados na sensibilidade v - - Fase 2
dentaria

Produtos para emagrecimento 4 - - Fase 2
Sprays Auditivos v - - Fase 2
*Legenda:

Fase 1 — Contacto com distribuidores e/ou fabricantes para recolha de informagdo/amostras;
Fase 2 — Em avaliagdo;
Fase 3 — Discussdo/ monitorizacao de medidas correctivas adoptadas, junto dos fabricantes/distribuidores;

Fase 4 — Relatorio elaborado;

Fase 5 — Publicagdo do relatdrio final da campanha.

Nota:
Fases referentes ao més de Junho de 2010



Grupos Trabalho

CONCEPCAO PRODUCAO AVALIACAO

*MDEG - Vigilance
Experts Group

*NBOG —
Noticies Body
Operation Group

eClinical e EUDAMED WG
Investigation &

Evaluation WG

eComplance and
Enforcement WG —
COEN

eClassification & *TSE/BSE WG

Borderlines WG

eNew & Emerging
Technology WG

eBorderline
Products WG




Obrigada pela vossa atenc¢ao....

Direccao de Produtos de Saude
Maria Judite Neves
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