DESTAQUE

Alguns utilizadores de dispositivos médicos (DM)

manifestam  por vezes dlvidas quanto a
conformidade destes produtos colocados no
mercado, nomeadamente, em matéria de seguranca
e desempenho. Estas duvidas e desconfiangas tém
na maior parte das vezes fundamento no
desconhecimento do sistema regulamentar aplicavel
a estes produtos.

Na realidade, os profissionais de salde e outros
utilizadores relacionam uma adequada avaliagdo da
conformidade dos DM tendo como referéncia a
legislagdo farmacéutica (relativa aos medicamentos).

Uma avaliagdo com a intervencdo de uma Autoridade
Competente (em Portugal o INFARMED, I.P.) ou
Agéncia Europeia da garantias que lhes permite
considerar os medicamentos eficazes e seguros.

Apesar de diferente, o sistema legislativo dos DM
adoptou 0os mecanismos necessarios para permitir
que cerca de um milhdo de tecnologias médicas
cheguem ao mercado com niveis de seguranca e
desempenho adequados tendo em consideragdo o
fim a que se destinam.
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NOVA ABORDAGEM DE REGULAGAO

O desconhecimento em matéria legislativa e a novidade
da aplicagdo de um sistema regulamentar aos DM,
produtos de saude utilizados para os mesmos fins dos
medicamentos, mas que apresentam uma marcacao CE
como prova de conformidade, tem conduzido a algumas
dldvidas quanto a seguranca e desempenho destes
produtos.

Esta desconfiangca ocorre principalmente quando nos
referimos a DM de elevado risco, como sejam stents
coronarios, proteses internas, desfibrilhadores,
pacemakers, neuroestimuladores, entre outros.

A legislagdo dos DM ndo pode fundamentar-se numa
legislagdo semelhante a dos medicamentos, tendo em
consideracdo a abrangéncia e variabilidade das
tecnologias, produtos e materiais incluidos na definicdo
de DM.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) falamos
de mais de 1 milhdo de tecnologias médicas. Este é ainda
um sector centrado na inovagdo em que o tempo de vida
dos DM ronda, em média, os 18 meses.

Assim, a regulacdo deste tipo de produtos nao se
coaduna com a filosofia legislativa aplicada aos
medicamentos, ou seja, uma legislacdo complexa e
descritiva associada a longos tempos de avaliagao.

Desta forma, foi adoptada a Nova Abordagem como
forma de regular o sector, estabelecendo as condigoes
necessarias a garantia de niveis de segurangca e
proteccdo da saude publica adequados aos fins previstos.

Esta legislacao tem permitido garantir o acesso
atempado da inovacdao ao mercado, uma vez que apesar
de eficiente é também suficientemente flexivel e
adaptavel aos novos produtos.

As Directivas aplicaveis aos dispositivos médicos
(Directivas: 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE)
estabelecem requisitos minimos que os DM deverao
cumprir para poderem entrar no mercado.

Esses requisitos visam a proteccdo da seguranca e da
salde dos doentes e dos utilizadores e sdo aplicados em
funcao dos riscos inerentes ao dispositivo.

Desta forma os DM antes de serem colocados no
mercado sdao objecto de uma avaliagdo do risco, de um
processo de gestdo do risco e de uma analise
risco/beneficio, tendo em atencdo os riscos associados
com as suas propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas, a
infeccdo, a contaminagdo microbioldgica, a proteccdo
contra radiacao, entre outros.
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MARCAGAO CE

O fabricante, é sempre o responsavel pela
conformidade e subsequentemente pela aposicao
da marcacgao CE e colocacdao do DM no mercado.

A marcacao CE, é o simbolo de conformidade do
DM com os requisitos essenciais e prova de como
foi realizado e concluido com sucesso o
procedimento de avaliacao da conformidade.

E aposta pelo fabricante no produto e/ou
rotulagem e no Folheto de Instrugdes.

Esta marcacdo CE apresenta-se acompanhada de
um conjunto de digitos quando é realizada com a
intervengao do Organismo Notificado.

Este conjunto de digitos corresponde ao codigo de
notificagdo do Organismo Notificado referido no
Jornal Oficial da Unido Europeia, permitindo
reconhecer a entidade envolvida na avaliagao.

Para além da marcagdo CE, sdo também evidéncias
da conformidade do dispositivo médico com os
requisitos regulamentares, a Declaracdo CE de
Conformidade elaborada obrigatoriamente pelo
fabricante e o Certificado CE de Conformidade
emitido pelo Organismo Notificado apds avaliagao.

A marcacdo CE aposta no dispositivo médico
permite a sua livre circulacdo no Espago Econdmico
Europeu.

AVALIACAO DE CONFORMIDADE

Uma das diferengas significativas da legislagdo
relativamente aos medicamentos encontra-se no facto
dos requisitos exigidos nas Directivas dos DM nao
especificarem solucgGes tecnoldgicas a serem adoptadas
pelo fabricante para garantir a segurangca e o
desempenho do DM que pretende colocar no mercado.

Os requisitos essenciais referem-se ao que se pretende
garantir quanto a estas matérias, mas ndo a forma como
se conseguem atingir esses fins.

A utilizacao das Normas Europeias Harmonizadas permite
ao fabricante encontrar as especificagbes técnicas que 0
seu produto deve cumprir de forma a estar de acordo
com as exigéncias regulamentares.

Pode também optar pela aplicacdo de outras
especificagbes técnicas, desde que documente as
medidas que adoptou a fim de cumprir os requisitos
essenciais e evidencie a sua adequagao.

Apds avaliacdo do risco, identificagdo do desempenho
pretendido, aplicacdo dos requisitos essenciais e adopgao
das especificacbes técnicas adequadas o fabricante
devera sujeitar o DM a um procedimento de avaliagdo, de
forma a demonstrar a sua conformidade e permitir a
colocacdo da marcacgao CE.

A demonstracdo da conformidade devera sempre incluir
uma avaliacdo clinica do DM, independentemente do
risco associado.

Considerando a abrangéncia e diversidade dos produtos
cobertos pela definicdo de DM (pensos, termdmetros,
valvulas cardiacas, equipamentos diagnostico, etc.) e a
variabilidade no risco associado, a exigéncia na avaliagdo
é realizada em funcdo desse risco.

Assim, para a grande maioria de DM, os quais
apresentam um baixo risco, a avaliacdo é realizada pelo
proprio fabricante sendo obrigatério o registo destes DM
junto da Autoridade Competente onde esta sediado (em
Portugal o Infarmed).

Os DM de médio e elevado risco necessitam de ser
sujeitos a procedimentos de avaliacao da conformidade
com maior exigéncia e rigor, realizados por uma entidade
avaliadora independente, chamada Organismo Notificado
(ON), sendo o Infarmed um desses ON em Portugal.

A avaliagdo da conformidade realizada pelo ON pode
basear-se em  ensaios laboratoriais ou, mais
comummente, na utilizacdo de técnicas de gestdo da
qualidade.

No entanto, a avaliagao incide sempre, quer sobre a fase
de concepcdo, quer sobre a fase de produgdo e deve
garantir, de forma equivalente, um elevado nivel de
confianga na conformidade do DM.




