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ASPETOS RELEVANTES DO PROCESSO DE TRANSICAO DO RDIV

Os desafios da aplicacao do RDIV sao semelhantes aos do RDM. Contudo, apresentam algumas
especificidades:

Mudanca do paradigma da classificagao de risco.

Elevado niumero de “Legacy In Vitro Devices” que pela primeira vez serao avaliados por um ON.

Reduzido numero de ONs designados no ambito do RDIV.

* Novos procedimentos de (re)avaliacao dos DIVs.

Operacionalizacao dos laboratdérios de referéncias europeus.

Periodo transitério adaptado a nova classificacao de risco. *

Aplicacao do periodo transitdrio aos DIVs in house. *

* REGULAMENTO (UE) 2022/112 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 25 de janeiro de 2022 que altera o Requlamento (UE) 2017/746 no que diz respeito ds disposices transitérias
aplicdveis a determinados dispositivos médicos para diagndstico in vitro e a aplicacdo diferida das condicées aplicdveis aos dispositivos fabricados e utilizados na propria instituicdo de saude



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0112&from=EN

IMUDANCA DO PARADIGMA DA CLASSIFICACAO DE RISCO
RDIV- NoVAS REGRAS DE CLASSIFICACAO DE DIVs

7 Regras de Classificacao baseadas no risco associado
4 Classes de Risco—A<B<C<D

A - Baixo Risco Individual e Publico.

RiS,CO de B - Baixo Risco Individual e Moderado
Sau_dfe Risco Publico.
Individual

C - Moderado Risco Individual e Baixo
Risco Publico.

e D - Alto Risco Individual e Publico.

Risco Saude Publica




MUDANCA DO PARADIGMA DA CLASSIFICACAO DE RISCO
ELEVADO NUMERO DE “LEGACY IN VITRO DEVICES” QUE PELA PRIMEIRA VEZ TERAO UM ON ENVOLVIDO NO
PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO QUE NECESSITAM DE UM ON NO PROCESSO DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE

Comparagao DDIV RDIV
DDIV vs RDIV C E
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REDUZIDO NUMERO DE ONS DESIGNADOS NO AMBITO DO RDIV

Single Market and Industry Entrepreneurship and SMEs Access to finance for SMEs Sectors
Standards
Notified bodies
Nando Bodies Found : 7
Country Search criteria :

Legislation Legislation : Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices

Procedure /
Body Article or annex : [alL v]

Products :
Construction products [ALL v]

Horizontal technical
competence : [ALL v

Free search

Mutual Recognition
Agreements Search

EL-South Korea free trade
agreement (FTA)

Withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs are not displayed in this list, you can find them in the Body module under
Protocol an the hyperlink "wWithdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs"

Ireland/Maorthern Ireland

CETA Protocol on Body type = Name = Country =
Conformity Assessment + NB 2265 2EC International 3.5. Slovakia

+» NB 2797 BSI Group The Netherlands B.W. MNetherlands
Notifying Authority - . NB 0344 DEKRA Certification B.V. Netherlands
Notification procedures ., NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany
Accreditation Body » NB 0459 G.Pf"IED SAS France

+ NB D197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany
Glossary » NB 0123 TOV SUD Product Service GmbH Germany




NovOs PROCEDIMENTOS DE (RE)AVALIACAO DOS DIVs

* Procedimento de consulta pré mercado e procedimento de escrutinio pds mercado para DIVs da
classe D = maior intervencao do Estado e consulta a painéis de peritos.

* Clarificacao dos requisitos para libertacao de lote no caso dos DIVs de risco mais elevado.

* Envolvimento dos laboratérios de referéncia da EU na verificacao do desempenho reivindicado
pelo fabricante e da sua conformidade com as Especificacdes Comuns, bem como na libertacao
de lotes de DIVs de risco mais elevado.

* Procedimento de consulta a uma autoridade dos medicamentos para os companion diagnostic .



CONFORMIDADE DO DIV

Documentacao Técnica: anaiytical

performance,, clinical performance, clinical evidence
scientific validity and clinical utility .....



OPERACIONALIZAGAO DOS LABORATORIOS DE REFERENCIAS EUROPEUS

Atividades dos Laboratdrios de Referéncia da UE

* Verificacao de conformidade de DIVs de Classe D com as Especificacdes Comuns.
* Libertacao de lotes de DIVs da Classe D.

* Emissao de pareceres técnicos e cientificos e de recomendacdes de suporte a Comissao,
MDCG e ONs.

 Acompanhar o State of Art.
* Gestao da rede de laboratdrios nacionais de referéncia.
* Desenvolver métodos analiticos e procedimentos de boas praticas.

 Contribuir para o desenvolvimento de especificacbes comuns e normas a nivel europeu e
internacional.



OPERACIONALIZAGAO DOS LABORATORIOS DE REFERENCIAS EUROPEUS

Laboratdrios de Referéncia da UE

* Designados pela Comissao Europeia mediante validacao prévia pelos Estados-membros.
* Atributos e responsabilidades definidos na lei.

» S3o definidos também citérios a satisfazer = critérios de selecao.



OPERACIONALIZAGAO DOS LABORATORIOS DE REFERENCIAS EUROPEUS

Criteria for European Union reference laboratories in the field of in vitro diagnostic medical devices (draft publicado para
consulta publica).

Critérios de Selecao

* Qualificagdo do pessoal — conhecimento e experiéncia técnica e cientifica para os dispositivos no ambito da designagao; n2
suficiente de pessoal para o volume de tarefas; planos de formacao; habilitacdes e anos de experiéncia para o pessoal técnico e
para o diretor o laboratdrio.

* Equipamentos e materiais de referéncia — documentacao atualizada no que respeita ao equipamento e materiais de referéncia
para as tarefas no ambito da designacao; evidéncia que possuem os equipamentos e os materiais de referéncia em quantidade
suficiente; planos para aquisicao de materiais de referéncia.

* Normas internacionais e boas praticas — documentacao atualizada no que respeita a respetiva lista das normas e boas praticas,
incluindo as especificagdes comuns no ambito da designacao; e evidéncia que estao integrados nos procedimentos.



OPERACIONALIZAGAO DOS LABORATORIOS DE REFERENCIAS EUROPEUS

Critérios de Selecao

* Organizacao e estrutura administrativa
— Identificar pelo menos uma pessoa na gestdo como tendo responsabilidade pela realizacao das tarefas.
— Suficiente pessoal administrativo.

— Atualizacdo de diversa documentacao (ex: estatuto da entidade; descricdo da estrutura; descricdo dos procedimentos; meios de financiamento.
viabilidade econédmica sem financiamento da Unido; ...).

Confidencialidade
— Politica de confidencialidade.
— Regras para a seguranca da informacao.

— Regras para a partilha de informacao confidencial e ndao confidencial (...).

Independéncia, Interesse Publico e Conflito de interesses
— EM tém de confirmar na candidatura que os laboratérios desenvolverdo as suas atividades com vista ao interesse publico e de uma forma independente.
— Laboratdrios devem garantir a independéncia e imparcialidade.

— Nao podem ser fabricantes, mandatarios, ON, fornecedor, comprador, efetuar manutengao de dispositivos,...

Subcontrata¢ao se aplicavel — definidos requisitos



PERIODO TRANSITORIO ADAPTADO A NOVA CLASSIFICACAO DE RISCO

CESSACAO DE

ANEXO I :
) DISPONIBILIZACAO
AUTODIAGNOSTICO
, LEGAcY
) 4 \4

maio 2017 maio 2022 maio 2024 maio 2025 maio 2026 maio 2027 maio 2028

LEGACY

Colocacao no mercado

Disponibilizacao ou entrada em servico



APLICACAO DO PERIODO TRANSITORIO AOS DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO IN HOUSE
DATA DE APLICACAO GERAL 26 DE MAIO DE 2024

» Dispositivos fabricados e utilizados dentro de uma mesma instituicao de saude estabelecida na Uniao, com vista a
responder a necessidades de grupos de doentes que nao encontram resposta no mercado.

* N3o sdo fabricados a uma escala industrial, nem por razes econémicas/interesses financeiros.

* A maioria dos requisitos do RDIV nao se lhes aplica desde que estejam satisfeitas determinadas condi¢des, as quais
foram estabelecidas tendo em consideracdao a protecao da saude e a verificacdo da conformidade por parte das
autoridades competentes, nomeadamente:

— Cumprimento dos Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho estabelecidos no Anexo | do RDIV. As
instituicdes de saude devem documentar adequadamente e atualizar regularmente as evidencias documentais
gue confirmam a conformidade dos seus dispositivos com o Anexo I. Esta documentacdo deve apresentar todas
as informagdes essenciais necessarias para que as autoridades competentes possam verificar a conformidade
com o n.2 5 do artigo 5.2.

— Elaboracao da documentacao técnica, a qual deve incluir:

— Informacao descritiva da instalagao de fabrico.

— O processo de fabrico.

— Os dados de concecao e desempenho.

— Afinalidade prevista.

— Uma descricao detalhada de como sao cumpridos os RGSD.

— A justificacdo de que as necessidades especificas do grupo alvo de doentes ndao podem ser satisfeitas por um DIV
disponivel no mercado




APLICACAO DO PERIODO TRANSITORIO AOS DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO, IN HOUSE
DATA DE APLICACAO GERAL 26 DE MAIO DE 2024

* Nao existir transferéncia dos DIVs para outra entidade juridica.

* O fabrico e a utilizacdao do DIV ocorre no ambito de um SGQ adequado.

O laboratodrio da instituicdao de saude aplica a EN I1SO 15189. A conformidade com a norma EN ISO 15189 pode ser
entendida como acreditacao segundo a norma ou outros meios de cumprimento. Contudo a conformidade com a
EN I1SO 15189, por si s6, nao substitui um SGQ adequado para o fabrico de dispositivos in house.

Declaracao publica em que, entre outros aspetos, a instituicdo de saude declara que os DIVs sao fabricados em
conformidade com a documentacao técnica e cumprem os RGSD.

A instituicdo de saude analisa a experiéncia adquirida com a utilizacdo clinica dos DIVs e adota as acdes corretivas
necessarias.
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