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Principais alteracoes pos mercado:
Monitorizagao pos-comercializacao,
Vigilancia,

Fiscalizacao do mercado
e outras




O conhecimento é limitado ...

O que nao sabemos ....

colocacao no mercado

Acumular de conhecimento
revelacdes no pés-mercado




Marcagao CE

= DMs ostentam a marcacao CE significa que dao cumprimento aos

requisitos essenciais estabelecidos na respetiva legislacao
"= Marcacao CE — simbolo da conformidade do DM

" Tendo em vista a marcacao CE - procedimentos de avaliacao de

conformidade de cada Diretiva.

C €



http://www.google.pt/url?url=http://www.lnec.pt/qpe/marcacao/marcacao_ce&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=hP3xVP6QEsbvUMHkgpgJ&ved=0CCsQ9QEwBQ&usg=AFQjCNFRBZYvMZgI5NB0xPCuWmp6wIJBrA
http://www.google.pt/url?url=http://www.lnec.pt/qpe/marcacao/marcacao_ce&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=hP3xVP6QEsbvUMHkgpgJ&ved=0CCsQ9QEwBQ&usg=AFQjCNFRBZYvMZgI5NB0xPCuWmp6wIJBrA

O fabricante —
avaliacao de conformidade do DM

= Marcagao CE é aposta pelo fabricante.

= Para todos os DMs o fabricante intervém na avaliacao de conformidade do

DM (independentemente da classe de risco).

= O fabricante declara e garante que os dispositivos médicos cumprem com

os requisitos estabelecidos na legislacao — Declaracao de Conformidade

= Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que nao
seja comprometida a seguranca dos doentes ou terceiros, sendo 0s

eventuais riscos aceitaveis face ao beneficio.

= A demonstracao da conformidade com os requisitos essenciais deve incluir

a avaliacado clinica (riscos aceitaveis face ao beneficio).

D :



http://www.google.pt/url?url=http://sites.uclouvain.be/reflex/diagnostic/impressions-texte/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=oQXyVLzVCcOtU-6QgJgK&ved=0CCMQ9QEwBw&usg=AFQjCNFGVdfXPU_nYvhm73r_MnJYakBDeg
http://www.google.pt/url?url=http://sites.uclouvain.be/reflex/diagnostic/impressions-texte/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=oQXyVLzVCcOtU-6QgJgK&ved=0CCMQ9QEwBw&usg=AFQjCNFGVdfXPU_nYvhm73r_MnJYakBDeg

Coloca¢ao no mercado DM

= Diretivas Europeias DMs - década de 90
(90/385/CEE, 93/42/CE, 98/79/CE).

= Anteriormente nao existia regulacao europeia e podia nem existir
legislacao nacional.

= Portugal tinha uma legislacao nacional para os dispositivos médicos
de diagndstico in vitro antes da Diretiva 98/79/CE.

= Portugal ndo teve legislacao nacional antes das Dir 90/385/CEE,
93/42/CE.

= Diretivas europeias DMs focam-se nos requisitos para a colocacao
no mercado e presuncao da conformidade.

D



http://www.google.pt/url?url=http://hearinghealthmatters.org/hearingeconomics/2012/the-cost-of-government-regulation/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=PgXyVIzFA8rvUvrmgNAN&ved=0CB8Q9QEwAw&usg=AFQjCNGXsw-HeS4JJLEUdkuJfKeZlBlkwg
http://www.google.pt/url?url=http://hearinghealthmatters.org/hearingeconomics/2012/the-cost-of-government-regulation/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=PgXyVIzFA8rvUvrmgNAN&ved=0CB8Q9QEwAw&usg=AFQjCNGXsw-HeS4JJLEUdkuJfKeZlBlkwg

As Diretivas - informacao sobre o pos-mercado




As Diretivas —
PMS, Vigilancia e Fiscalizacao

= As Diretivas focam-se nos requisitos para a colocacao no mercado e
presuncao da conformidade.

= N3o existe um capitulo/secdo, sobre PMS, vigilancia e fiscalizacdo -
informacao dispersa.

Estados Membros

= Sistemas de vigilancia de DMs (considerandos).

= Garantir que os DMs cumprem com os REs (art 29).
= Dados do procedimento de vigilancia (art 14a - EUDAMED).

= Avaliacao de incidentes e informacao medidas adotadas — (art 109



As Diretivas —
PMS, Vigilancia e Fiscalizagao

Fabricante — (Anexos das Diretivas)

= Experiéncia ganha com os DMs na fase de pds producao.
= Notificacao de incidentes as Autoridades Competentes.
" Implementacao das medidas corretivas necessarias.

= Dados obtidos do PMS — atualizar avaliacao clinica .

= Plano de PMS, inclui Plano PMCF (acompanhamento clinico pds
mercado).




PMS fabricante — as Diretivas

“... an undertaking by the manufacturer to institute and keep up to

date a systematic procedure to review experience gained from devices

in the post-production phase, including the provisions referred to in

Annex X, and to implement appropriate means to apply any

necessary corrective action. This undertaking must include an obligation

for the manufacturer to notify the competent authorities of the following

Incidents...” — consta apenas nos Anexos da legislacao (procedimentos de avaliagcao de
conformidade)

“... The clinical evaluation and its documentation must be actively updated

with data obtained from the post-market surveillance. Where post-market

clinical follow-up as part of the post-market surveillance plan for the

device is not deemed necessary, this must be duly justified and documented ...” — Anexo X


http://www.google.pt/url?url=http://pt.dreamstime.com/fotos-de-stock-lei-da-uni%C3%A3o-europeia-escalas-de-justi%C3%A7a-bandeira-da-uni%C3%A3o-europeia-no-fundo-branco-image30023533&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=DwbyVNr8IcflUtzGgsgF&ved=0CDMQ9QEwDw&usg=AFQjCNHH_QaWBZYmxhJtZ1WxlWIbApzY6g
http://www.google.pt/url?url=http://pt.dreamstime.com/fotos-de-stock-lei-da-uni%C3%A3o-europeia-escalas-de-justi%C3%A7a-bandeira-da-uni%C3%A3o-europeia-no-fundo-branco-image30023533&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=DwbyVNr8IcflUtzGgsgF&ved=0CDMQ9QEwDw&usg=AFQjCNHH_QaWBZYmxhJtZ1WxlWIbApzY6g

Os novos regulamentos - aspetos principais no pos-
mercado

Regulamento 745/2017 e Regulamento 746/2017 de 5 de maio




Regulamentos —
Capitulo VIl e Anexo llI

Capitulo VIl - 3 se¢oOes

= Sistema de monitorizacao pds-comercializacao (fabricante)
" Vigilancia (AC e fabricante)

" Fiscalizacao (AC)

Anexo lli
Documentacao técnica relativa a monitorizacao pos-comercializacao




Sistema de monitorizacao pos comercializagao




Definicao (art 2¢)
Monitorizacao pos-comercailizagao

«Monitorizacao pos-comercializagao», todas as atividades

desenvolvidas por fabricantes em cooperacao com outros

operadores econdomicos no sentido de estabelecer e manter

atualizado um procedimento sistematico para proativamente

recolher e analisar a experiéncia adquirida com os dispositivos

por eles colocados no mercado, disponibilizados no mercado
ou que tenham entrado em servico, a fim de identificar a

eventual necessidade de aplicar imediatamente quaisquer
acoes corretivas ou preventivas que se afigurem necessarias:




Sistema de monitorizagao pos-comercializacao
(fabricante)

»" Todos os DM, proporcional a classe de risco e ao tipo de DM.

" Planeado, estabelecido, documentado, implementado, mantido e
atualizado, integrado no SGQ.

" Deve ser adequado para sistematica e ativamente recolher e

analisar dados relevantes — qualidade, desempenho e seguranca —
ao longo do ciclo de vida do DM — conclusdes sobre a necessidade
de acOes corretivas e preventivas.

= Se for necessario adotar medidas o fabricante informa ACs e ON.
No caso de acao corretiva de seguranca segue pela vigilancia.



Sistema de monitorizacao pos-comercializagao
(fabricante)

Dados recolhidos pelo sistema - para que servem?
= Atualizar: determinacao do beneficio-risco, gestao de risco,
informacao de design e fabrico, instrucdes de utilizacao e
rotulagem.
= Atualizar a avaliacao clinica.
= Atualizar o resumo de seguranca e desempenho clinico.
= |dentificacao de medidas preventivas , corretivas ou acoes
corretivas de seguranca no mercado.
= |dentificacao de melhorias na usabilidade, desempenho e
seguranca do DM.
= Detetar e registar tendéncias.

Atualizacao da documentacao técnica




Sistema de monitorizagao pos-comercializacao
(fabricante)

Documentos

=Plano de monitorizacao pos-comercializacao - parte da
documentacao técnica (anexo Ill).

=Relatorio — resultados e conclusdes, com o racional e descricao de
qualquer acao corretiva ou preventiva.

v’ Relatério de monitorizacdo pds-comercializacdo — DMs
classe | e DIVs classe A e B - disponivel a ACe ON a
pedido (atualizado qdo necessario).

v'Relatério periddico de seguranca (PSUR — Periodic Safety
Update Report) — DM classe lla, llb e lll e DIVs classe C e D.




Documentag¢ao técnica monitorizacao
pos-comercializacao — Anexo Il

Plano de monitorizacao pds-comercializacao
Recolha e utilizacao de informacdes disponiveis, nomeadamente sobre:

*Incidentes graves;

*Incidentes que ndao sejam graves e efeitos secundarios indesejaveis;
*Relatdrios de tendéncia;

*Publicacdes, bases de dados e/ou registos especializados ou técnicos
relevantes;

*Reacdes e reclamacodes, fornecidas pelos utilizadores, distribuidores e
importadores;

*Informacgdes publicamente disponiveis relativas a dispositivos médicos

semelhantes.




Documentag¢ao técnica monitorizacao
pos-comercializacao — Anexo Il

Plano de monitorizacao pos-comercializacao

Deve compreender, pelo menos:

* Processo proactivo e sistematico da recolha de todo o tipo de
informacaoes (referidas no slide anterior); permitir a correta caracterizacao do
desempenho do dispositivo e deve ainda permitir compara-lo com os
produtos semelhantes disponiveis no mercado;

*Métodos e ferramentas eficazes e adequados para investigar as reclamacodes
e analisar a experiéncia relativa ao mercado obtida no terreno;

*Indicadores e valores-limite adequados a utilizar na reavaliacao continua da
analise beneficio-risco e da gestao de risco;

*Métodos e protocolos para gerir os acontecimentos objeto do relatério de
tendéncias (determinar o aumento estatistico significativo da frequéncia ou da severidade);
*Métodos e protocolos para comunicar de forma eficaz (acs, ON, utilizadores ...);
*Procedimentos que assegurem o cumprimento das obrigacoes dos
fabricantes (ex: desencadear acoes);

* Plano do ACPC (acompanhamento clinico pés-comercializacao).




Sistema de monitorizagao pdés-comercializacao
(fabricante)

Relatoério periodico de seguranga

" Conclusoes beneficio-risco; aspetos principais ACPC; volume de
vendas e a estimativa da populacao que usa DM .

= Atualizacao: anual minimo — DMs classe llb e Il e DIVs classe C e D;
dois em dois anos minimo— DMs classe lla.

= DMs classe Ill ou DMs Implantaveis, DIVs classe C e D — submetidos
eletronicamente ao ON. O ON submete a sua avaliacao deste
relatorio na EUDAMED.

Relatorio + avaliacao ON — disponivel na base de dados.

Para DMs de outras classes — disponivel ao ON e a AC a pedido.




Vigilancia




Definicoes (art 29)
Vigilancia
® Incidente - qualquer mau funcionamento ou deteriora¢ao das
caracteristicas ou do desempenho de um dispositivo disponibilizado no
mercado, incluindo erros de utilizacao devidos a caracteristicas

ergondmicas, bem como qualquer inadequacao das informacdes fornecidas
pelo fabricante e qualquer efeito secundario indesejavel.

" Incidente grave - qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha

conduzido, possa ter conduzido ou possa vir a conduzir — morte,
deterioracao grave do estado de salde, ameaca grave para a saude publica.

= Ameaga grave para a saude publica - um acontecimento de que possa
resultar risco iminente de morte, deterioracao grave do estado de saude ou
doenca grave, que possa reguerer uma acao corretiva imediata e que possa
causar uma morbilidade ou mortalidade significativas nos seres humanos
ou que tenha um carater incomum ou inesperado num determinado tempo

e lugar.




Definicoes (art 29)
Vigilancia
= Agao corretiva - uma acao realizada para eliminar a causa de uma

nao conformidade potencial ou real ou de outra situacao indesejavel.

= Acao corretiva de seguranga (FSCA) - uma acao corretiva realizada
pelo fabricante, por razoes técnicas ou médicas, para prevenir ou

reduzir o risco de ocorréncia de um incidente grave relacionada com

um dispositivo disponibilizado no mercado.

= Aviso de segurang¢a (FSN)- uma comunicacao enviada por um

fabricante aos utilizadores ou aos clientes em relacao a uma acao

corretiva de seguranca.




Vigilancia
Notificacao de incidentes graves e agoes corretivas de segurancga

» Definicdo de incidente/ incidente grave/ ameaca grave para a saude
publica.

= Definicdo de acao corretiva/acao corretiva de seguranca (FSCA)/ FSN
mFabricante submete incidente grave e a FSCA - EUDAMED.

= Prazos limites notificacao de incidente grave depende da severidade

(imediatamente, nao mais do que 2 dias, 10 dias corridos, 15 dias).

"Prazo nao definido para notificacao da FSCA — antes da acao ser
tomada, exceto casos de urgéncia.

=Relatorios periodicos sumarios (previamente acordados) — incidentes
graves semelhantes - causa determinada ou uma FSCA ja foi
implementada ou incidentes comuns e bem documentados.




Vigilancia
="EM incentivar utilizadores a notificacao de incidentes graves —

sistemas para recolha e analise, ceder ao fabricante esta
informacao para emitir o respetivo relatorio.

= Relatorios de tendéncia — aumento estatisticamente significativo

na frequéncia ou severidade de incidentes que nao sao graves ou

de efeitos secundarios indesejados esperados — pode ter impacto

na relacao beneficio-risco e que podem constituir riscos

inaceitaveis. Fabricante tem de definir como gerir estes

incidentes.

Autoridade Competente pode conduzir as suas proprias avaliacoes
destes relatdrios de tendéncia — podendo requerer acoes por

. iarte do fabricante. -



Vigilancia
= Analise de incidentes graves e FSCA (fabricante e AC).
= Monitorizar e/ou intervir investigacao/investigacao independente (AC).
= FSCA/FSN (identificacdo DM-UDI, riscos, razdes, acdes)-EUDAMED (publico).
= Autoridade competente de coordenacao - situagdes criticas.

= Articulacao entre os varios sistemas de vigilancia (medicamentos,
células e tecidos humanos).

= EUDAMED (todos os relatérios).

= Analise proativa da informacao vigilancia da EUDAMED (identificagcdo de
sinal, tendéncia, novos riscos ou preocupacoes de seguranca).

= EUDAMED — niveis de acesso aos profissionais de saude e publico em
geral, e para outras autoridades a nivel internacional.



Definicao (art 2¢)
Fiscalizacao do mercado

«Fiscalizacao do mercado», o conjunto de atividades e
medidas adotadas pelas autoridades competentes no
intuito de verificar e assegurar que os dispositivos cumprem
0s requisitos estabelecidos na legislacao de harmonizacao
aplicavel da Unidao e nao representam perigo para a saude,
a seguranca ou outros aspetos da protecao do interesse

publico;




Fiscalizacao

= Devem realizar as verificacoes de conformidade adequadas

(caracteristicas, performance — revisdao da documentacao e ensaios laboratoriais —
acesso as amostras livre de custos/com base no risco, dados vigilancia e reclamacgodes).

® Plano anual das atividades fiscalizacao — recursos; programa europeu
de fiscalizacao; sumario dos resultados anual — EUDAMED.

= Rever e avaliar no minimo de 4 em 4 anos o funcionamento das suas
atividades de fiscalizacao — sumario - EUDAMED.

" [nspecoes anunciadas e nao anunciadas aos operadores economicos,
fornecedores, subcontratados (se necessario as instalacdes dos utilizadores

profissionais) — relatdrio de inspecao.

= Podem confiscar, destruir os Dm que apresentem riscos inaceitaveis ou
falsificados — protecao saude publica.



Fiscalizacao
= Articulacao das atividades de fiscalizacao das AC.

= Reparticao de tarefas, atividades conjuntas de fiscalizacao e
especializacao.

= Cooperacao entre as AC responsaveis pela fiscalizacao e as
Alfandegas.

= Cooperacao com as AC nao europeias, partilhando informacao e
apoio técnico e promovendo atividades de fiscalizacao.

= DM que apresentem risco inaceitavel ou outra nao conformidade —

cooperacao dos operadores econdmicos na implementacao de
medidas.

® Procedimentos legais - risco inaceitavel ou outra nao conformidade

— adocao de medidas restritivas de mercado.




Conclusoes —

Monitorizacao pds-comercializagao, Vigilancia e

Fiscalizacao

" Grande importancia, passamos de algumas palavras para um capitulo
com grande detalhe e um anexo (isto além das referéncias ao longo do texto).

= Sistema monitorizacao pos-comercializacao do fabricante — em vez de

palavras como plano PMS.
" Guideline da vigilancia pontos principais, e tb detalhes foram

“transpostos” para os regulamentos.

" Detalhe das responsabilidades, deveres, atividades e poderes de
fiscalizacao (AC).

= Articulacao entre as atividades de fiscalizacao AC - partilha de tarefas
e experiéncias de forma a evitar a duplicacao de trabalho e a adequada
gestao dos recursos.

"EUDAMED grande repositorio de informacao de po’s-meriiio.



Outras alteracoes importantes com reflexo no

pos-mercado




Avaliacao clinica (art 612 ponto 11)
= A avaliacao clinica e a respetiva documentacao sao atualizadas

ao longo do ciclo de vida do dispositivo em questao através de

dados clinicos obtidos com a aplicacao do plano de

acompanhamento clinico pos-comercializacao (ACPC) e do plano

de monitorizacao pos-comercializacao.

=" DM classe lll e os dispositivos implantaveis, o relatdrio de

avaliacao do ACPC e o resumo da seguranca e do desempenho

clinico sao atualizados, pelo menos anualmente.

Resumo de seguranca e desempenho DM (art 32¢) — classe Il e os

implantaveis — destinado aos utilizadores, e doente (publico na EUDAMED).

« identificacao (inclui UDI), finalidade, indicacdes, contraindicacdes, populacdo-alvo,
descricao DM, alternativas de diagndstico ou terapéutica, resumo da avaliagao clinica
e informacodes sobre ACPC, formacao do utilizador, riscos residuais e efeitos

. indese'|éveis, adverténcias, precaucoes ... .



Avaliagﬁo clinica (art 612 ponto 4)

" No caso dos dispositivos implantaveis e dos dispositivos da classe
Ill, sdo realizadas investigacdes clinicas - exceto em determinadas

situacdes - nestes casos, o organismo notificado controla se o plano

de ACPC é adequado e inclui estudos pods-comercializacao que

demonstrem a seguranca e o desempenho do dispositivo.




Avaliacao clinica (art 749)

" |nvestigacOes clinicas relativas a dispositivos que ostentam a
marcacao CE - «investigacdo de ACPC» - caso se pretenda realizar

para aprofundar a avaliacao, dentro do ambito de aplicacao da
sua finalidade prevista, fabricante notifica EM através da

Eudamed, 30 dias antes da sua realizacao.




Avaliacao clinica e acompanhamento clinico
pos-comercializacao (ACPC)(anexo XIV)

e ACPC - processo continuo que atualiza a avaliacao clinica.

e O fabricante deve recolher e avaliar proactivamente os dados clinicos
relativos a utilizacao em seres humanos de um dispositivo que ostente
a marcacao CE, para confirmar a seguranca e o desempenho do
dispositivo ao longo do seu periodo de vida util esperado, bem como a
aceitabilidade continua dos riscos identificados, e ainda detetar riscos

emergentes.

ePlano ACPC (incluido no plano de monitorizacdao pds-comercializacao
do fabricante).




Avaliacao clinica e acompanhamento clinico
pos-comercializacao (ACPC)(anexo XIV)

Plano ACPC — especificar métodos e procedimentos para recolha e
avaliacao proactiva de dados clinicos para:

e Confirmar a seguranca e o desempenho do dispositivo ao longo do seu
periodo de vida util esperado;

e |dentificar efeitos secundarios anteriormente desconhecidos e
monitorizar os efeitos secundarios e contraindicacdes identificados;

e |dentificar e analisar os riscos emergentes com base em provas factuais;
e Assegurar a aceitabilidade continua da relacao beneficio-risco;

e |dentificar um eventual uso indevido ou um uso nao conforme com o
previsto pelo fabricante, que seja sistematico, a fim de verificar a
adequacao da finalidade prevista.




Avaliacao clinica e acompanhamento clinico

pas-comercializacao (ACPC) (anexo XiV)
Plano ACPC deve incluir pelo menos:

e Os métodos e procedimentos gerais para recolha da experiéncia clinica

adquirida, informacao proveniente dos utilizadores, revisao da literatura cientifica
e de outras fontes de dados clinicos;

e Os métodos e procedimentos especificos, como a avaliacao de registos ou
estudos de ACPC adequados;
oA fundamentacao da adequacao dos métodos e procedimentos;

eUma referéncia as partes relevantes do relatério de avaliacao clinica;

*(Os objetivos especificos;
eUma avaliacao dos dados clinicos relativos a dispositivos equivalentes ou

semelhantes:

eReferéncia as especificacoes comuns, nhormas harmonizadas, e orientacoes em
matéria de ACPC;
eCalendario pormenorizado e devidamente justificado no que respeita as

ﬂ' "iides de ACPC (p. ex., andlise de dados e relatéi"iil-




Avaliacao clinica e acompanhamento clinico
pas-comercializacao (ACPC) (anexo XiV)

Relatorio de avaliagao do ACPC

eAnalise das constatacdes do ACPC e documentacao dos seus
resultados.

eFaz parte do relatorio de avaliacao clinica e da documentacao
técnica.

e As conclusdes devem ser tidas em conta na avaliacao clinica e na
gestao do risco.

¢ fabricante deve adotar medidas corretivas ou preventivas se
hecessario.




Definicoes (art 29)
Mandatario, Importador e Distribuidor

«Mandatario», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida
na Unido, que tenha recebido e aceite um mandato escrito de
um fabricante, situado fora da Unido, para, em nome do
fabricante, praticar determinados atos em cumprimento de
obrigacoes que |lhe s3o impostas pelo presente regulamento.

«lmportador», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida
na Uniao que cologue no mercado da Uniao um dispositivo
proveniente de um pais terceiro.

«Distribuidor», qualquer pessoa singular ou coletiva presente no
circuito de comercializacao, que nao seja o fabricante ou o
importador, que disponibilize um dispositivo no mercado, até ao
momento da entrada em servico.




Obrigagdes do mandatario (art 119)

O mandatario tem obrigacdes perante a informacao proveniente

do mercado, para além das demais obrigacoes.

* Informar imediatamente o fabricante de quaisquer reclamacdes ou

notificagcdes provenientes de profissionais de saude, doentes ou
utilizadores sobre incidentes relacionados com um dispositivo.

* Cooperar com as autoridades competentes em qualquer agao para
eliminar ou mitigar os riscos relativos aos dispositivos.

* Transmitir ao fabricante todos os pedidos de amostras ou de acesso a
um dispositivo efetuados por uma autoridade competente.




Obrigac¢oes de outros operadores econdmicos (art 132 e 142)

Para além do fabricante e mandatario, outros operadores econdmicos —
distribuidor e importador papel crucial na informacao proveniente do

mercado, para além de outras obrigacdes (exs:)

 Registo das reclamacdes, dos dispositivos ndo conformes e de todas as

recolhas e retiradas.

 Reclamacdes ou notificacdes provenientes de profissionais de saude, doentes

ou utilizadores sobre suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo

transmitem imediatamente essas informacdes ao fabricante e ao seu

mandatario.

 Se identificarem um dispositivo ndo conforme informam imediatamente o

fabricante e o seu mandatdrio, e em caso de risco grave ou falsificacao

informam ACs e ON; cooperam nas acdes corretivas para repor a

conformidade do dispositivo ou na sua retirada ou recolha.
 Cooperam com as autoridades competentes em qualquer acao para eliminar

ou mitigar os riscos relativos aos dispositivo.
 Fornecem amostras gratuitas do dispositivo ou, se tal nao for possivel,

facultam o acesso ao dispositivo.




Avaliacao da avaliacao, pelo organismo notificado, da
documentacao técnica e da documentacgao da avaliacao
clinica (art 459)

= A autoridade responsdvel pelos organismos notificados avalia um

numero adequado de avaliacOes efetuadas pelo organismo notificado

no que se refere a documentacao técnica dos fabricantes,

nomeadamente da documentacao da avaliacao clinica .

= A amostragem dos dossiés que devem ser avaliados é devidamente

planeada e representativa dos tipos e dos riscos dos dispositivos

certificados pelo organismo notificado.




Mecanismo de escrutinio das
avaliagoes da conformidade (art s59)

= DM implantaveis de classe Il

» DM ativos de classe llb, para administracdo e/ou eliminacdo de
medicamentos

= Os organismos notificados notificam as autoridades competentes dos
certificados que emitiram, através da Eudamed (inclui resumo da seguranca e

do desempenho clinico, relatério de analise da avaliacao clinica elaborado pelo organismo

notificado, as instrucdes de utilizacao, e, se for caso disso, o parecer cientifico dos painéis de
peritos, e em caso de divergéncia entre o organismo notificado e os painéis de peritos, deve
ser igualmente incluida, uma justificacao cabal).

= ACs e a Comissao podem solicitar parecer cientifico ao painel de
peritos, e adotar medidas restritivas se necessario.




Cartao de implante e outras informacoes a
ceder ao doente (art 189)

= |dentificacdao do dispositivo (designacdo, nimero de série, nUmero de
lote, a UDI, o modelo, o nome, endereco e o sitio web do fabricante) —

Cartao de implante.

= Adverténcias, precaucdoes ou medidas a tomar relativa a
interferéncia reciproca - exames médicos (ex: RMN) ou condicdes

ambientais (ex: scanners).
" Periodo de vida util esperado do dispositivo e o

acompanhamento necessario.

= Quaisquer outras informacdes que assegurem a utilizacao segura do
dispositivo pelo doente.

Exce¢ao: nao se aplica aos seguintes implantes: suturas, agrafos, obturagoes

dentarias, aparelhos ortodonticos, coroas dentarias, parafusos, cunhas, placas,
fios retos, pinos, clipes e conectores.




Registos de dispositivos e bancos de dados
(art 1082)

A Comissao e os Estados-Membros tomam todas as medidas
adequadas para incentivar a criacao de registos e de bancos de
dados para tipos especificos de dispositivos, estabelecendo

principios comuns para a recolha de informacdes comparaveis.

Tais registos e bancos de dados contribuem para a avaliacao

independente da seguranca e do desempenho a longo prazo

dos dispositivos, ou para a rastreabilidade dos dispositivos

implantaveis, ou para todas essas caracteristicas.




Compensac¢ao por danos de dispositivo defeituoso

= Pessoa individual ou coletiva pode pedir uma indemnizacao por danos

causados por um_dispositivo defeituoso nos termos do direito

nacional ou da Uniao aplicavel.
= Os fabricantes estabelecem, de forma proporcionada a classe de

risco, ao tipo de dispositivo e a dimensao da empresa, medidas

para assegurar uma cobertura financeira suficiente no que respeita

a sua potencial responsabilidade nos termos da Diretiva
85/374/CEE, sem prejuizo de eventuais medidas mais protetoras

por forca do direito nacional (Obrigagdes do fabricante — art 102, ponto 16.).

Nota: Investigacao clinica — compensacao por danos art. 699, artigos
e regras especificos.




Vendas a distancia (art 69)

® Os dispositivos que nao sao colocados no mercado mas que sao usados

no contexto de uma atividade comercial, a troco de pagamento ou

gratuitamente, com vista ao fornecimento de um diagndstico ou de um

servico terapéutico devem cumprir com o Regulamento.

= A pedido de uma autoridade competente, qualquer pessoa que ofereca

um dispositivo ou preste um servico faculta uma copia da declaracao CE
de conformidade do dispositivo.

=Os Estados-Membros podem exigir que um prestador de servicos da

sociedade da informagéo, (na acecao do artigo 1.0, n.o 1, alinea b), da Diretiva (UE)

2015/1535), cesse a sua atividade por razoes de protecao da saude publica.



Reinvindicagoes (art 7¢)

= Na rotulagem, nas instrucoes de utilizacao, na disponibilizacao, na
entrada em servico e na publicidade dos dispositivos é proibido

utilizar texto, nomes, marcas, imagens e sinais figurativos ou

outros sinais que possam induzir em erro o utilizador ou o doente

no que se refere a finalidade prevista, seguranca e desempenho

do dispositivo.




Regulamentos explicitam e detalham as obrigacoes
de todos os intervenientes no pds-mercado
Autoridade Competentes Fabricante

Fiscalizagao do mercado Sistema de Monitorizacdo pds
comercializa¢ao, inclui ACPC

(desk review, inspegao, ensaios
laboratoriais, cooperagao AC)

Autoridade Responsaveis )
pelo ON Mandatario, Importador,

Distribuidor

Informar sobre
reclamacoes, incidentes, suspeita
de DM nao conforme ou falsificado.
Cooperar nas medidas

Avaliacao da avaliacao pelo ON da
doc técnica
e da doc avaliagao clinica

ON

Avaliacao efetiva do funcionamento do sistema
de monitorizacao pos comercializacao,

_ incluindo ACPC e vigilancia, SGQ e ...
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