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Resumo

Os dispositivos médicos tém como principais fungbes auxiliar no diagndstico,
prevencéo, controlo e tratamento de deficiéncias, doencas ou lesdes, contribuindo para uma
significativa melhoria da qualidade de vida da populagdo. Tornam-se, assim, indispensaveis
para o setor da salde. Por serem tdo distintos dos medicamentos e considerando a evolucéo
que sofreram nos Ultimos anos, todas as classes de dispositivos médicos tém de ser
abrangidas por legislagéo propria atualizada, por forma a evitar erros na regulamentagéo de
produtos potencialmente danosos.

Atualmente, a convergéncia tecnolégica entre dispositivos médicos e outros produtos
de saude é alvo de grande procura por parte da industria farmacéutica, criando uma lacuna
legislativa critica que pode colocar em causa a seguranca e eficacia das terapéuticas
comercializadas no mercado da Unido Europeia.

Por forma a salvaguardar a evolugdo do setor da inovacdo, é critico que existam
estruturas e programas de apoio que possam conduzir os fabricantes na interpretagéo da atual
legislacdo. Simultaneamente, a capacitacdo e formacdo dos especialistas que integram as
agéncias reguladoras sobre procedimentos de avaliagdo de produtos-fronteira permite maior
celeridade no acesso do doente a inovacéao.

Palavras-chave: dispositivo médico; medicamento; convergéncia, enquadramento
regulamentar; inovacgao tecnolégica



Abstract

Medical devices main functions include assisting with the diagnosis, prevention, control
and treatment of disabilities, diseases or injuries, contributing for a significant improvement in
the population’s quality of life. This way, they become paramount for the health sector.
Because they’re so different from medicine and taking into consideration the evolution suffered
in the past few years, all medical devices’ classes must be covered by their own updated
legislation, in order to avoid making mistakes in the regulation of potentially harmful products.

Nowadays, the technological convergence between medical devices and other health
products has been very sought after by the pharmaceutical industry, creating a severe
legislative gap which might jeopardize the safety and efficacy of the therapeutics
commercialized in the European Union’s market.

As a way of safeguarding the evolution of the innovation sector, the existence of
support structures and programs which will guide manufacturers in the interpretation of the
current legislation, is critical. Simultaneously, ensuring the qualification and training of the
specialists which are a part of the regulatory agencies, regarding evaluation procedures of
borderline products will speed the patient’s access to innovation.

Keywords: medical device; medicine; convergence; regulatory framework; technological
innovation
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1. Introducéo

Com o0 acesso a hovas tecnologias de saude, cresce a exigéncia do doente para com
o desempenho e a oferta apresentada pelos sistemas nacionais de salde. Gradualmente, as
terapéuticas e os dispositivos médicos (DMs) comercializados no mercado europeu centram
a sua acdo no doente, na sua autonomia e capacidade de gerir a sua propria saude, de uma
forma segura e dinamica.

Atualmente, muitos sdo os produtos inovadores que nao se cingem apenas a uma
definicdo ou a uma categoria regulamentar especifica, fazendo a convergéncia entre as
propriedades de um vasto leque de produtos de saude, tais como os DMs e 0s medicamentos.

A designada Regulatory Science sustenta os processos de avaliacdo regulamentar
objetiva dos DMs e dos medicamentos. E imperativo que as agéncias reguladoras europeias
e 0s especialistas que as integram facam um acompanhamento constante da evolucdo na
area da inovacao, garantindo que a crescente complexidade que os produtos inovadores
apresentam se traduz em terapéuticas de elevada qualidade, segurancga e eficacia.

Da mesma forma, é preciso um enquadramento europeu legislativo abrangente e
flexivel, que seja assertivo e explicito nas linhas orientadoras a seguir e que,
simultaneamente, promova a sustentabilidade financeira e de recursos da inovagao.

O presente trabalho pretende abordar de que forma é que a atual legislacéo avalia e
regula os mais variados produtos de saude, explanando ainda possiveis limitacdes da mesma.
Tais limitagBes podem representar um obstéculo no acesso do doente a inovacao, e colocar
um entrave no desenvolvimento de tecnologias passiveis de salvar a vida a uns e melhorar a
qualidade de vida de tantos outros.

Por fim, importa compreender o destague e a relevancia dada a este tema no contexto
da Unido Europeia (UE) e quais as estruturas, iniciativas e medidas postas em pratica que
pretendem dar resposta a este desafio, na tentativa de colmatar possiveis falhas e reforcar os
procedimentos de avaliagdo e regulamentacéo na Europa.
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2. Enquadramento Legislativo Europeu

O quadro legislativo comunitario dos DMs assenta numa filosofia legislativa baseada na
harmonizagao técnica e normativa conhecida por “Nova Abordagem”. Institui-se, assim, um
guadro regulamentar coerente e abrangente, que visa assegurar a seguranca dos doentes
e dos utilizadores, garantindo niveis de desempenho adequados e concordantes com 0s
previstos aquando da sua concecéo. (1)

Aos diferentes intervenientes impde-se um conjunto de obrigacdes que devem ser
respeitadas, bem como um conjunto de procedimentos que devem ser conferidos
nomeadamente em termos de classificacdo, demarcacdo de fronteiras entre produtos,
avaliacdo da conformidade, colocagéo no mercado, registo/notificacdo, até a supervisdo do
produto ja no mercado. (1)

2.1. Dispositivo Médico vs. Medicamento

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos DMs que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do
Conselho define-se como dispositivo médico (DM) (2)

“qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos,
para um ou mais fins médicos especificos, e cujo principal efeito pretendido no corpo humano
ndo seja alcangado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua
fungéo possa ser apoiada por esses meios.”

Os DMs destinam-se a uma pandplia de fins médicos, nomeadamente

e Ao diagnéstico, prevencdo, monitorizagdo, previsao, progndéstico, tratamento ou
atenuacdo de uma doenga;

e Ao diagnéstico, monitorizacao, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma leséo
ou de uma deficiéncia;
Ao estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisiologico;
Ao fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes
do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgéos, sangue e tecidos. (2)
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O Decreto-Lei n°®176/2006, de 30 de Agosto designado por Estatuto do Medicamento,
define o Medicamento como (3)

‘qualquer substancia ou associagdo de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas
ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagnostico médico ou, exercendo uma acgdo farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica, a
restaurar, corrigir ou modificar fungées fisiolégicas.”

Tabela 1. Aspetos diferenciadores entre o Dispositivo Médico e o Medicamento, a nivel de
pesquisa e desenvolvimento, da demonstracdo da sua eficicia e da forma como exercem o
seu efeito. Adaptado de (4)

DISPOSITIVO MEDICO MEDICAMENTO

P&D

Desenhados tendo por base diversas | Desenhados tendo por base a quimica e a
engenharias como a Biomédica, Elétrica farmacologia do corpo humano (4)
e/ou Mecanica (4)

Ciclos de producédo mais reduzidos devido | A introducdo de um novo medicamento no

aos frequentes desenvolvimentos | mercado é complexa, podendo demorar
inovadores que acontecem, geralmente, a | décadas até que se consiga a aprovagao de
cada dois anos (4) um novo medicamento (4)

Demonstracédo de eficacia

Dependente de um maior numero de | Maior facilidade na demonstracdo da sua
variaveis, muitas delas alheias ao produto | eficacia, ao recorrer a farmacocinética da
em si (4) substéancia ativa (4)

Forma como exercem o seu efeito

Meios fisicos - acdo mecénica, efeito | Meios farmacoldgicos, imunolégicos e/ou
barreira, substituicdo ou apoio a 6rgaos e | metabdlicos (4)

fungbes corporais que ndo estejam a ser

desempenhadas corretamente (4)

A significativa disparidade entre a duracéo dos ciclos de producéo dos medicamentos
e dos DMs justifica o porqué destes produtos de salde se regerem por sistemas
regulamentares distintos, evitando um atraso no acesso a recursos medicos vitais por parte
do doente e dos profissionais de saude. (4)
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2.2. Organismo Notificado

O Organismo Notificado (ON) é a entidade juridica desighada para a realizacdo da
Avaliacdo da Conformidade de produtos que pretendam ser introduzidos e
comercializados no mercado livre europeu, sempre que a legislacdo aplicavel exija a
intervencdo de uma entidade terceira. E ainda responsavel por emitir um Certificado de
Conformidade CE que ateste a conformidade do produto avaliado. (5)

Os ONs séo livres de desempenhar fungdes dentro ou fora da UE, tendo de assegurar
que atuam sempre de forma ndo-discriminatéria, transparente, neutra, independente e
imparcial. Os ONs séo obrigados a manter a confidencialidade da informagéo que lhes é
cedida ao longo de todo o processo de avaliacdo da conformidade de um produto. (5)

A Comissao Europeia (CE) possui uma base de dados - New Approach Notified and
Designated Organisations Information System (NANDO), que inclui informacao atualizada dos
ONs nacionais existentes, incluindo o numero de identificacdo de cada um. Este numero é
composto por quatro digitos que figuram a seguir ao simbolo da marcagéo CE. (5)

C€O123

Figura 1. Exemplo de um nimero de identificagdo de um Organismo Notificado (5)

O fabricante tem a possibilidade de designar para entidade avaliadora do seu produto
qualquer um dos ONs enquadrados no ambito da diretiva aplicavel, independentemente do
Estado-membro em que estes estejam sedeados. (5)

2.2.1. Acreditagcdo do Organismo Notificado

A nivel nacional, existem autoridades acreditadoras encarregues de averiguar o
cumprimento dos candidatos a ON com 0s requisitos previstos por lei, assim como por atestar
a sua capacidade para realizar procedimentos de avaliagdo da conformidade. Os ONs terdo
de conseguir comprovar a sua competéncia, imparcialidade, integridade e sigilo profissional.

(6)

O processo de designacéo e notificacdo de um organismo de avaliagdo da conformidade
candidato a ON devera ter lugar no Estado-membro onde este se encontra sediado.

Em Portugal, o Infarmed, |.P. é a entidade competente com autoridade de designacéo
e notificacdo dos ONs nacionais. (6)
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2.3. Legislacéo dos Dispositivos Médicos

O impacto dos DMs na saude e qualidade de vida da populagdo n&o pode, em momento
algum, ser negligenciado ou subvalorizado. E imperativo que a legislacdo acompanhe os
novos desenvolvimentos tecnoldgicos, que sdo uma constante nesta area, por forma a evitar
erros ou hesitacbes em relagdo a procedimentos legislativos, como ja aconteceu
anteriormente. (7)

2.3.1. Timeline dos ultimos 20 anos

A década de 90 marcou a primeira grande harmonizacéo da legislacdo dos DMs. Ao
longo dos ultimos 20 anos, com o progresso cientifico e tecnolégico substancial, a
necessidade de adaptar e melhorar os regulamentos que garantem que os DMs sdo seguros
para o consumidor tornou-se notoria. (7)(8)

As lacunas na interpretacdo da legislacdo existente ja por vezes levou a graves
incidentes na area dos dispositivos, como aconteceu no caso dos implantes mamarios Poly
Implant Prothese (PIP). (8)

e Em 1991, e ao longo de 20 anos, o cirurgido plastico Henri Arion e o delegado de
informacédo médica Jean-Claude Mas produziram os infames implantes mamarios de
silicone PIP.

e Em 2000, apés a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos da América
(EUA) se manifestar negativamente em relacéo a complacéncia dos implantes com as
Boas Préticas de Fabrico, o fabricante acabou por ser obrigado a retira-los do
mercado, sO para um ano mais tarde retomar a sua producao e comercializacao desta
vez utilizando um silicone industrial ndo aprovado e mais barato.

e Em 2009, surgiram 0s primeiros registos de taxas anormais de rutura dos implantes
PIP. Devido a existéncia de provas significativas de que estes DMs potenciavam
graves riscos de infecdo e de cicatrizacdo para as mulheres que os colocavam, foi
aconselhada a sua remocdo do mercado europeu. (9)

Figura 3. Exemplos de implantes mamarios PIP danificados. Adaptado de (10)
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Tais incidentes expuseram as graves lacunas do sistema legal existente, que acabaram
por lesar a confianga do publico, consumidores e profissionais de saude na seguranca dos
DMs comercializados no mercado europeu. Neste sentido, a CE reconheceu a urgéncia de
atualizar a legislacdo dos DMs em vigor. (8)(9)

Em 2012, a CE apresentou uma proposta para o Regulamento (UE) 2017/745 e o
Regulamento (UE) 2017/746 relativos aos DMs e aos Dispositivos Médicos para diagndstico
in vitro (DIVs), respetivamente, e que substituiriam as trés diretivas em vigor até entao:

e Diretiva 93/42/EEC, relativa aos Dispositivos Médicos;
e Diretiva 98/79/EC, relativa aos Dispositivos Médicos para diagnéstico in vitro;
e Diretiva 90/385/EEC, relativa aos Dispositivos Médicos Ativos Implantaveis(DMIA) (7)

A entrada em vigor do regulamento europeu dos DMs estava prevista para maio de 2020
e a do regulamento europeu dos DIVs para maio de 2021, com a atribuicdo de periodos de
transi¢do respetivos de 3 e 5 anos. Por forma a assegurar que todos os intervenientes estao
devidamente informados e capacitados para o recente panorama pandémico de COVID-19, a
implementacdo do Regulamento (UE) 2017/745 foi adiada para marco de 2021. (11)

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Aprovacédo . - Entradaem Entradaem
LDM e LDIV B vigor LDM vigor LDIV
COVID-19
DDM Extensdo
DDMIA de 1 ano
COVID-19
DDIV Extensdo
de 1ano

Figura 4. Timeline da aprovacéo e implementacdo da nova legislagdo dos DMs e dos DIVs,
respetivamente. LDM - Legislagdo dos dispositivos médicos; LDIV - Legislacdo dos
dispositivos de diagnéstico in vitro; DoC - Documento de Conformidade CE; ON - Organismo
Notificado. Adaptado de (12)
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2.3.2. Implementacao da nova legislacdo - alteracdes relevantes e o0 seu

impacto no sector

Tabela 2. Alteracdes inerentes a implementacgéo da nova legislacao dos Dispositivos Médicos,
das perspetivas do consumidor, fabricante e Organismo Notificado. Adaptado de (8)

Aumento da protecao
da Saude Puablica e do
Doente

EUDAMED
Base de Dados de
Dispositivos Médicos
da Unido Europeia

Compensacao
financeira do doente,
em caso de produto

defeituoso

Credibilidade
do sistema legal em
vigor

CONSUMIDOR

Previamente a sua entrada no mercado da EU, os DMs de
alto risco para o consumidor passardo a ser submetidos a
procedimentos de controlo mais estritos e exigentes.

O objetivo principal é garantir a sua seguranca para o
consumidor. Alguns exemplos incluem as lentes de contacto
coloridas ou equipamentos utilizados para lipoaspiracdes. (8)
A criacdo de uma base de dados centralizada de registo dos
fabricantes e dos seus dispositivos - Unique Device Identifier
(UDI), permitird rastrear os dispositivos e 0s doentes com
maior facilidade. (8)

De igual forma, os procedimentos da avaliagdo e investigacdo
clinica sairdo refor¢cados, como no caso dos DIVs. (8)

Criacdo de uma base de dados que compila a informacéo
relevante sobre os DMs disponiveis no mercado da UE, sendo
gue grande parte desse conteudo estara disponivel ao
publico, o que inclui resumos sobre a seguranca e
desempenho de DMs de Classe Il e DMIA. (8)

Na eventualidade do doente adquirir um produto defeituoso,
a nova legislacéo obriga os fabricantes a estabelecer fundos
de cobertura financeira para reembolso do consumidor. O
fundo criado para cada produto tem de ter em conta a classe
de risco, o tipo de dispositivo e a dimenséo financeira do
fabricante. (8)

FABRICANTE

O novo quadro regulamentar pretende colmatar as lacunas da
atual legislacdo, com vista a recuperar a credibilidade na
industria europeia dos dispositivos, 0 que em Ultima instancia
se revelara benéfico para os proprios fabricantes. (8)
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Atualmente, os fabricantes de DMs séo obrigados a registar

Simplificacéo de 0s seus produtos, individualmente, em cada Estado-membro
processos em gue pretendam que estes sejam comercializados. Com a
administrativos implementacao da nova legislagédo, os DMs passarao a ter de

ser registados apenas uma vez a nivel de toda a UE. (8)

Contrariamente a uma diretiva, um regulamento apresenta
Competitividade e carater obrigatério e é aplicavel a todos os Estados-membro

crescimento, com da UE, sem excecdo, permitindo evitar a existéncia de
base nos mesmos disparidades nas exigéncias legais aos fabricantes. (8)
requisitos legais Desta forma, as alteragcbes na legislacdo vao estimular a

existéncia de um ambiente competitivo e justo.
Por outro lado, os fabricantes terdo acesso a formacdes e
trainings essenciais ao seu futuro desempenho. (8)

ORGANISMO NOTIFICADO

A partir de 2021, entidades independentes especializadas

Colaboracgéo poderdo passar a intervir no processo de avaliagdo da
na Avaliacdo da conformidade de DMs de alto risco, aconselhando os ONs no
Conformidade de processo de tomada de deciséo.

Caso sejam feitos comentarios por parte dos especialistas e
0s ONs decidam n&do os aceitar, os mesmo terdo de
apresentar uma justificagéo. (8)

Dispositivos Médicos
de alto risco

Um dos maiores desafios que acompanha a implementagéo destes regulamentos sera
evitar que ocorra uma disrupgdo na cadeia de produgdo dos DMs, que possa colocar em risco
a saude e qualidade de vida de milhares. E importante que ndo ocorram atrasos significativos
na entrada em vigor do Regulamento (UE) 2017/745 e do Regulamento (UE) 2017/746.(8)

Todos os Certificados de Conformidade emitidos sob as diretivas em vigor terdo um
prazo de validade de 3 anos apos a implementagdo do Regulamento (UE) 2017/745, e de 5
anos apo6s a implementagéo do Regulamento (UE) 2017/746. (8)

Com a implementacdo da nova legislacdo, o mercado dos DMs enfrentara um
periodo de drasticas mudancas que poderdo colocar um travdo no acesso e na
inovacdo, em grande parte devido a sobrecarga financeira e a falta de capacidade dos ONs.

(8)

O aumento de requisitos a nivel da qualidade do produto, assim como de evidéncias
clinicas terao um impacto no acréscimo dos custos de investigacdo e producdo para o
fabricante, tornando o processo de introducéo de produtos no mercado mais demorado. Os
ensaios clinicos evoluirdo em complexidade e duracao.
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A implementacéo da UDI associada a um aumento de auditorias aos DMs, a criacao
de critérios de certificacdo mais estritos e o aumento da vigilancia dos dispositivos apo6s a sua
colocagdo no mercado representardo, uma vez mais, um acréscimo no encargo financeiro do
fabricante. (8)

Os ONs estardo sujeitos a exigéncias adicionais por parte dos fabricantes de DMs,
tendo ainda de corresponder aos seus proprios requisitos de certificacdo que também véao
sofrer alteracdes e que serdo alvo de auditorias mais frequentes. Como resultado, os ONs
serdo, a semelhanca dos fabricantes, sujeitos a custos financeiros adicionais por forma a
corresponder aos novos padrbes de qualidade.

Desde o anuncio da nova regulamentacéo dos DMs, por ndo conseguirem cumprir
com 0S novos requisitos legais, o numero de ONs na Europa tem vindo a diminuir
significativamente. (8)

A CE, as Autoridades Nacionais Competentes (ANCs), os ONs e restantes partes
interessadas terdo de continuar a trabalhar em conjunto, para garantir o sucesso desta
transicado regulatoéria. (8)

2.4. Impacto do Brexit

O dia 1 de fevereiro de 2020 marca aquele que sera conhecido como um dos “divércios”
na histoéria da Europa - o Brexit, tendo o Reino Unido e a UE como protagonistas. Um processo
demorado, complexo e ainda por terminar culminou na saida do Reino Unido da EU, passando
agora a ser conhecido como um “Pais Terceiro” - um pais ndo-membro da UE. (13)

Até ao final do ano de 2020 vigora um Periodo de Transi¢&o cujo objetivo é o de permitir
gue sejam definidos os limites de uma futura parceria, a qual tera de incluir os DMs. O foco
estard na transferéncia de Certificados de Conformidade CE de ONs do Reino Unido
para os ONs de um dos 27 paises remanescente na UE. (14)

A CE tem emitido diversos documentos designados “Stakeholder Preparedness
Notices” que definem linhas orientadoras para os diversos setores profissionais e comerciais
europeus, preparando-os para qualquer cenario resultante do término do Periodo de
Transicdo e das negociacdes, incluindo o de No-deal Brexit. (14)

O documento “Notice to Stakeholders - Withdrawal of the United Kingdom and EU Rules
in the field of Industrial Products” explana que, findo o Periodo de Transicdo, os ONs sediados
em qualqguer um dos paises do Reino Unido perdem o seu estatuto na UE e,
consequentemente, serdo removidos da base de dados NANDO. Por sua vez, ONs sediados
no Reino Unido deixardo de poder realizar processos de avaliacdo da conformidade de
produtos que pretendam entrar no mercado da UE. (15)
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A partir de 1 de janeiro de 2021, sempre que se aplicar a avaliacdo da conformidade de
um produto por parte de uma entidade terceira, é necessario que o ON tenha em sua posse
um certificado que comprove que € legalmente reconhecido na UE. (15)

Desta forma, todos os fabricantes cujos produtos possuam um Certificado de
Conformidade CE emitido por um ON sediado no Reino Unido terdo de optar por uma das
seguintes hipoteses:

e o0u se candidatam a um novo certificado, desta vez emitido por um ON reconhecido
na EU,

e oufazem um pedido de transferéncia do ficheiro e certificado correspondentes para
um ON reconhecido na UE, que passara a estar encarregue da autenticidade do
documento. (15)

A transferéncia de certificados entre ONs tera de estar concluida até ao dia 31 de

dezembro de 2020, tendo por base um acordo contratual entre fabricante e ONs sediados no
Reino Unido e com reconhecimento por parte da UE. (15)
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3. Casos Concretos

3.1. Quadro dos Dispositivos Médicos
3.1.1. Classificagéo

De acordo com o Artigo 51° - “Classificagdo dos dispositivos” do Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, os DMs podem ser distribuidos por quatro
classes de risco. Com as alteragdes feitas a legislacéo varios DMs viram a sua classificacéo
alterada. (16)

Classe | - DMs de baixo risco
Classe lla - DMs de médio risco
Classe llb - DMs de médio risco
Classe lll - DMs de alto risco

OCoOw>

A classificacdo é feita em conformidade com o Anexo VIl - “Regras de Classificagao”
do mesmo regulamento, que apresenta os aspetos fundamentais de distin¢cdo entre os
DMs: duracdo de utilizacdo (temporario, curto prazo e longo prazo), invasibilidade do corpo
humano, anatomia afetada pela sua utilizacéo e nivel de risco associado. (16)

CLASSE | CLASSE lla
BAIXO RISCO RISCO MEDIOIBAI)(O
Cadeira de rodas Aparelho auditivo
Estetoscopio Luvas cirdrgicas
Termometro Seringa

CLASSE lIb CLASSE 1l
RISCO MEDIO/'ALTO ALTO RISCO
Desfibrilhador Valvula Cardiaca Protética
Preservativo Implante Mamdrio
Ventilador Pacemaker

Figura 5. Classificagédo dos Dispositivos Médicos e respetivos exemplos. Adaptado a partir
de (17)
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A. Classe |
Dispositivos com menor risco associado.

Tendo em conta as propriedades do seu produto, os fabricantes dever&do optar por uma
das seguintes formas de atribuicdo da marcacéo CE: (17)

e caso se trate de um DM estéril ou de medi¢cdo, um ON sera responsavel pela avaliacdo
da conformidade do mesmo. Exemplos: Equipamento de Prote¢&o Individual (EPI) e
Estetoscopio, respetivamente.

e caso o dispositivo ndo seja nem estéril, nem de medicdo, podera ser o proprio
fabricante a atribuir a marcacdo CE, em cumprimento com os devidos requisitos.
Exemplo: Oculos para correc¢éo visual (17)

B. Classe lla
Dispositivos com risco associado baixo a médio.

Dispositivos para utilizacdo por um curto periodo de tempo, com uma duracao inferior a
30 dias. Nestes casos, serd necessario um ON gue avalie a conformidade do produto com a
devida legislacéo. Os dispositivos de Classe Ila podem ainda ser divididos em estéreis e ndo-
estéreis. Exemplos: Luvas cirlrgicas, aparelhos auditivos ou maquinas de diagnéstico por
ultrassonografia. (17)

C. Classe llb
Dispositivos com risco associado médio a alto.

Os dispositivos desta classe podem ser utilizados por periodos superiores a 30 dias e,
tal como na Classe lla, é necesséaria a intervencdo de um ON para a avaliagdo da
conformidade do produto. Exemplos: Lentes de contacto de correcdo visual, lasers cirtrgicos
ou desfibriladores. (17)

D. Classe lll
Dispositivos com o mais alto risco possivel associado.

Requerem uma monitorizacdo permanente do seu desempenho e seguranca. A
semelhanga das duas classes anteriormente mencionadas e especialmente nesta classe, é
de extrema importancia a intervencdo de entidades terceiras na avaliacdo da conformidade
dos dispositivos. Exemplos: Valvulas cardiacas protéticas, catéteres cardiovasculares ou clips
de contencéo de aneurismas cerebrais. (17)
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Figura 6. Exemplos de Dispositivos Médicos a. Classe | - Estetoscopio b. Classe lla - Aparelho
auditivo c. Classe lIb - Desfibrilhador d. Classe Il - Valvula cardiaca protética. Adaptado de
(18)

Os DMs podem, ainda, ser englobados em trés categorias: Dispositivos Médicos
(incluindo software médico), Dispositivos Médicos para diagndstico in vitro (DIV) e Dispositivos
Médicos Implantaveis Ativos (DMIA). (18)

Os DMIA caracterizam-se por qualquer dispositivo medicinal ativo que seja concebido
para ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano, através de uma intervencao
cirurgica ou médica, num orificio natural e destinado a ficar implantado apos a operacéo. (18)

Os DIV consistem em instrumentos que permitem a analise de amostras provenientes
do corpo humano, tais como sangue e urina, com o objetivo de obter dados relativos ao estado
fisiologico ou patoldgico do doente, ou recipientes especificamente destinados a conter ou
preservar as amostras provenientes do corpo humano para estudo de diagndstico in vitro.
Contrariamente aos restantes DMs, os DIV nunca contactam diretamente com o utilizador e
ndo permitem tratar ou prevenir quaisquer doencas. Contudo, permitem obter informacéo
sobre a saude de cada um. Alguns exemplos incluem testes de gravidez, glicosimetros ou
autotestes para HIV. (18)
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3.1.2. Avaliacado da Conformidade

Por norma, para que um produto possa ser comercializado no mercado da UE é
necessario que o mesmo cumpra com todos 0s requisitos legais impostos e que consiga
comprovar a sua seguranca e desempenho. O principal objetivo da CE é o de assegurar que
apenas produtos seguros e conformes conseguem alcangar o mercado europeu e, em ultima
instancia, o consumidor final. (19)

A Avaliagdo da Conformidade

demonstra o cumprimento de todos os requisitos impostos por lei;

inclui uma fase de testes, de inspecéo e de certificacéo;

€ individualizada e adaptada especificamente para cada produto, de acordo com a
legislacdo aplicavel.

Como mencionado anteriormente, o processo de Avaliacdo da Conformidade de um produto
fica ao encargo do proprio fabricante ou de uma entidade terceira contratada para o efeito -
Organismo Notificado. (19)

3.1.3. Declaracao de Conformidade CE

Como parte do processo de Avaliagdo da Conformidade, tera de ser emitida uma Declaragéo
de Conformidade (DoC), contendo informacéo relativa:

Ao produto a ser avaliado;

A legislac&o de acordo com a qual a DoC é emitida;
Ao fabricante do produto ou representante autorizado;
Ao ON, caso se aplique. (19)

E no caso dos Dispositivos Médicos?

Os DMs néo séo excec¢do a regra, sendo obrigatorio apresentarem a marcagéao CE cujo
grafismo se define como préprio e que deve apresentar uma forma legivel, visivel e indelével.
(6)

De acordo com a Diretiva 93/42/CEE transposta para a lei nacional pelo Decreto-Lei n®
145/2009 de 17 de Junho, para os DMs de classe | estéreis ou com fun¢des de medicacéo e
das classes lla, llb e 11l é necessario a intervencdo de um ON, sendo da sua responsabilidade
a emissdo da DoC. O mesmo se aplica aos DMIA regidos pela Diretiva 90/385/CE transposta
para o direito interno pelo mesmo Decreto-Lei.

Para os DMs de classe |, a aposicao da marcacgéo € da responsabilidade do fabricante
gue fica obrigado a: elaborar uma DoC, notificar a ANC e a sujeitar-se a fiscalizagdes.
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Tabela 3. Requisicdo de um Organismo Notificado para a Avaliacdo da Conformidade,
consoante a classe de Dispositivo Médico, de acordo com os Anexos XlI, XII, Xl e XIV do
Artigo 8° da Diretiva 93/42/CEE. Adaptado de (6)

Classe de DM Anexo do Decreto-Lei n.° 145/2009 Requisi¢ao de ON
Classe | N&o
Anexo Il (exceto o ponto 5); Anexo VII,
Classe | estéril em combinagdo com um dos seguintes
Classe | com funcdo  anexos: IV, Vou VL. Sim
de medicao
Classe lla Anexo Il (exceto o ponto 5); Anexo VII,
em combinagcdo com um dos seguintes Sim
Classe llb anexos: IV, V ou VI.
Classe lll Anexo Il (incluindo o ponto 5); Anexo lll,
em combinagcdo com um dos seguintes Sim

anexos: IV ou V

Feitos por medida O fabricante devera elaborar uma DoC
referida no anexo VIl e aplicar o disposto Nao
nesse mesmo anexo.

Destinados a O fabricante devera elaborar uma DoC
investigacéao clinica referida no anexo VIl e aplicar o disposto Sim
nos anexos Vil e X.

DMIA Anexo Xl; Anexo Xl em combinacdo com
um dos seguintes anexos: XIII ou XIV. Sim

3.2. Interface entre Dispositivos Médicos e outros produtos de saude

SituacOes de fronteira entre DMs e outros produtos de salude podem ser definidas
como aquelas em que a partida ndo é possivel determinar se o produto em questao se trata
de um DM, de um DIV ou até mesmo de um DMIA. Da mesma forma, um produto-fronteira
pode ser aquele que corresponde a definicdo de DM, mas que devido ao seu amplo espetro
de agdo acaba por ser excluido pela legislagdo em vigor. (20)

Normalmente, estas “fronteiras” dispbem-se entre medicamentos, DMs, cosméticos,
biocidas ou suplementos alimentares. (20)

Atualmente, devido a inexisténcia de legislacdo que abranja todas as formas de
medicamentos existentes, as ANCs determinam o enquadramento regulamentar dos
produtos-fronteira de uma das seguintes formas: ou séo classificados enquanto produtos
medicinais, ou como casos especificos e Unicos de DMs em que se procede a uma avaliagdo
numa base de caso-a-caso. (20)(21)
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O Regulamento (UE) 2017/745 prevé que a CE possa consultar a Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) a respeito de qualquer caso de um produto-fronteira. Por sua vez, os
fabricantes de produtos inovadores tém a possibilidade de receber aconselhamento por parte
de especialistas nas mais variadas areas, no ambito da designada Innovation Task Force
(ITF), criada pela EMA. (20)(21)

3.2.1. Produtos de Combinacéao

Alguns medicamentos sao utilizados em combina¢cdo com um DM, na maioria dos casos
por permitirem a administracdo da substancia medicamentosa. A nivel regulamentar, caso a
acao principal do produto seja conseguida pelo medicamento, 0 mesmo vai ser considerado
como medicamento e passa a ser regido pelo Regulamento (CE) 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho. (11)

Para efeitos de classificagdo, existem dois tipos de combinacéo: integral, caso o
medicamento e o DM formem um Unico produto integrado, como é o caso de seringas e
inaladores pré-cheios e co-embalados, caso o medicamento e o DM sejam itens separados,
mas empacotados em conjunto como as canetas de administragdo de insulina reutilizaveis.
Dispositivos empacotados em conjunto ou obtidos em separado requerem a marcacao CE,
por forma a estarem concordantes com a legislagdo dos DMs. (11)

3.2.2. Dispositivos Médicos que incorporam medicamentos com acgao
acessoria

DMs que incorporam um medicamento com agdo acessoria e sem acao terapéutica, e
cuja componente de dispositivo é responsavel pelo sistema de libertagdo do farmaco
associado. A legislacao aplicavel a este tipo de produtos é a dos DMs, tendo de apresentar a
marcagao CE atribuida por um ON. Por sua vez, estas entidades deverdo aconselhar-se junto
da EMA sobre a qualidade e seguranca da substancia acessoria ao dispositivo. (11)

3.2.3. Companion Diagnostics - Testes in vitro de diagndstico

Os testes in vitro de diagnostico permitem determinar o uso eficaz e seguro de um
medicamento, ao identificar os doentes para os quais um tratamento especifico tera maior
probabilidade de ser bem sucedido, bem como aqueles nos quais deve ser evitado. Estes
produtos de saude permitem aos profissionais de saude determinar a razdo Beneficio-Risco
de um determinado medicamento. (11)

Com a entrada em vigor da legislagcdo dos DIV, foi introduzido um novo sistema de
classificacdo para os designados Companion Diagnostics que torna obrigatéria a avaliagéo
da conformidade destes dispositivos por uma entidade terceira. (22)
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Os objetivos do uso de testes in vitro de diagnéstico incluem:

e A identificacdo de doentes que beneficiardo do tratamento com o medicamento em
questéao;

e A identificacdo de doentes com maior probabilidade de sofrer severos efeitos
secundarios ao uso do medicamento;

e A monitorizacdo da resposta do doente ao medicamento, permitindo que sejam feitos
ajustes ao tratamento com vista a assegurar a seguranca e eficacia do mesmo. (11)

3.2.4. Outros produtos de saude

Os Biocidas sao produtos utilizados para o controlo de organismos nao-desejados,
prejudiciais para a salde humana ou animal, para o ambiente, ou que possam provocar danos
a atividades humanas. Dentro da extensa variedade de organismos incluem-se as pragas,
COmo 0s insetos ou ratos e 0Ss microorganismos, como as baratas e os virus. A sua importancia
prende-se com a protecdo contra doencas transmitidas por vetores (malaria ou febre de
dengue), doengas no seguimento da ingestdo de determinados alimentos (salmonella ou
listeriose), ou infe¢cdes adquiridas a nivel hospitalar. (22)

Os Cosméticos consistem em qualquer substancia ou mistura destinada a entrar em
contato com as partes externas do corpo - epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios
e Orgdos genitais externos, com 0s dentes ou com as mucosas bucais, tendo Unica e
exclusivamente a finalidade de os limpar, perfumar, modificar, proteger, conservar ou corrigir
odores corporais. Produtos destinados a serem ingeridos, inalados, injetados ou implantados
no corpo humano nado sdo considerados cosméticos. (23)

Tabela 4. Tipos de produtos-fronteira e respetivos exemplos

TIPO DE PRODUTO-FRONTEIRA EXEMPLOS

Produtos de Combinacao Cremes c/ 6xido de zinco; Colirios para
alivio da sensagdo de desconforto ou
irritac@o provocada por fatores ambientais;
Produtos para Fertilizagdo in vitro e
Tecnologias de Reproducéo Assistida. (24)

Dispositivos Médicos que incorporam Sacos de sangue c¢/ anticoagulantes e

medicamentos c/ acdo acessoria agentes de conservacdo; Agentes para o
transporte, nutricio e armazenamento de
orgdos destinados ao transplante que atuem
por meios fisicos ou mecénicos, ou que
contenham uma substancia ativa cuja agéo
€ acessoria a do dispositivo. (24)

Companion Diagnostics Trastuzumab - anticorpo  monoclonal
especifico para células positivas para o
receptor HERZ2;
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Panitumumab - anticorpo monoclonal
especifico para o recetor do fator de
crescimento epidérmico. (25)

Outros produtos de saude Biocidas: desinfetantes ou pesticidas;
Cosméticos: sabonetes; geles de banho;
champ@s; tintas capilares ou vernizes. (24)

3.3. Documentacéao de apoio a fabricantes e entidades reguladoras

Os seguintes documentos foram criados com o objetivo de auxiliar as entidades envolvidas
na regulamentacéo e avaliacdo da compliance dos DMs e outros produtos de saude:

3.3.1. Perguntas e respostas sobre a implementacdo da nova legislacao
dos Dispositivos Médicos

Documento criado pela EMA com o intuito de esclarecer acerca das alteragfes que vao
acompanhar a implementacdo da nova legislagdo dos DMs, e de que forma € que os
diferentes intervenientes se terdo de adaptar & mesma. (26)

3.3.2. Manual on borderline and classification in the community regulatory
framework for medical devices

Dentro do panorama de produtos-fronteira, existem os designados “Casos de
Classificagdao” que compreendem os produtos para os quais é dificil aplicar, de uma forma
uniforme, as regras de classificagdo delineadas na legislacdo dos DM ou aqueles em que
surgem opinides divergentes relativamente a sua classificacdo. Por representarem um risco
para a Saude Publica, é necessario abordar as situagfes de divergéncia na interpretacdo da
legislagdo comunitaria dos DMs e facilitar o didlogo entre as entidades reguladoras e a
industria. (20)

Este manual surgiu da necessidade de orientar o processo de classificagcdo de
produtos-fronteira que incluam DMs, em que seja necessario ir além das regras abstratas
existentes e avaliar cada caso consoante a aplicagdo do dispositivo em si e no qual sdo
apresentadas e fundamentadas sugestbes de classificacdo de inUmeros exemplos de
produtos-fronteira atualmente comercializados no mercado da UE. (20)

Um grupo de trabalho composto pela CE, Estados-membro e outras entidades
interessadas reune frequentemente para garantir uma abordagem uniforme por parte de todas
as partes envolvidas. Todo o contetdo explanado ao longo de documento apresenta um
carater sugestivo, e nao retira qualquer autonomia as ANCs na sua tomada de decisédo. (20)
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3.3.3. Guidelines on the quality requirements for drug-device
combinations

A EMA tem registado um aumento nos pedidos de aconselhamento cientifico e de
autorizacbes de introdugcdo no mercado (AIMs) para novos produtos de combinacao.
Atualmente, os fabricantes destes produtos sdo apenas obrigados a apresentar a marcacao
CE, contudo a nova legislacao contara com procedimentos de vigilancia e controlo mais
estritos. (21)

Neste sentido, a agéncia langou uma guideline com os requisitos de qualidade para
diferentes produtos de combinacdo, assim como resumos da informacdo que os
fabricantes terdo de submeter aquando da sua candidatura a AIM, consoante as
propriedades e a categoria do seu produto de combinacdo. O objetivo principal sera o de
aumentar a consisténcia da informacao apresentada. (21)

Por outro lado, a dificil interpretacdo da legislagdo comunitaria em casos de produtos
inovadores complexos pode levar a que agéncia ndo consiga afirmar, com certezas, qual a
informagé&o que os fabricantes devem submeter, direcionando-os para a respetiva ANC e/ou
para entidades que os possam aconselhar devidamente. (21)
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4. Inovacdo em Tecnologias da Saude e
Digital Health

Os sistemas de saude utilizam as tecnologias de Digital Health com o objetivo de
reduzir ineficiéncias, melhorar o acesso a cuidados de saude, reduzir custos e permitir a
personalizacdo da medicina para cada utilizador. Doentes e consumidores podem utilizar as
tecnologias de Digital Health para a monitorizagéo e gestdo da sua saude, assim como para
atividades relacionadas com o seu bem estar. (27)

Tecnologias como os smartphones, as redes sociais ou aplicagbes moéveis estdo ndo
s6 mudar a forma como comunicamos, mas a introduzir formas inovadoras de monitorizarmos
0 nosso estado de saude através do acesso a um novo tipo de informacao. Este tipo de
tecnologias permite que o consumidor tome decisdes mais informadas em relagdo a sua
saude e proporciona opc¢oes facilitadas de prevencéo, de diagnostico atempado de doencgas
potencialmente fatais e de gestao de condi¢des cronicas. (27)

A Digital Health representa uma oportunidade Unica de crescimento nacional através
do empoderamento dos doentes e profissionais de salude, com melhores resultados e
custos reduzidos para o contribuinte. (27)

Este tipo de tecnologias recolhe dados relevantes e oportunos do mundo real,
estimulando a interag&o entre o doente, os profissionais de saude e possiveis redes de apoio
0 gque permite criar uma abordagem terapéutica personalizada e centrada no doente. (27)

4.1. Tecnologias de Informacao e Comunicacao

A inclusdo de Tecnologias de Informacdo e Comunicacdo (TIC) no ambito dos
sistemas de saude, nos seus diferentes planos de agédo e dimensfes, acarreta inUmeros
beneficios para os cidaddos e prestadores de servigos. A utilizacdo de TIC no contexto da
saude representa uma componente essencial para a promocao de formas de relacionamento
com os cuidados de salude mais seguras, eficientes e acessiveis. (28)

A nivel mundial, a introducdo de TIC leva a uma elevacao dos padrdes de saude da
populacéo, através de uma prestagdo de cuidados mais efetiva. Por outro lado, os progressos
tecnolégicos véao desafiar os sistemas de saude nos quais as TIC sdo utilizadas, uma vez que
requerem recursos financeiros, humanos e materiais adicionais. (28)

O desafio do envelhecimento ativo da populacédo requer abordagens que vao ao
encontro das necessidades da populagdo alvo. As TIC potenciam, particularmente, a
qualidade de vida e de participagéo social e econdmica da populagéo sénior, proporcionando
um elevado nivel de segurancga, mobilidade e autonomia. (28)
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4.1.1. eHealth

A definicdo de eHealth - ou eSaude, tem sido alvo de constante discordancia no seio
da comunidade cientifica. A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define eHealth como o
“uso seguro e custo-efetivo de tecnologias de informacao e comunicagao, no apoio a saude e
setores adjacentes, incluindo os cuidados de saude, monitorizacdo da saude e educacgao”.
(29)

De uma forma genérica, a eHealth pretende contribuir para que se estabeleca um novo
modo de relacionamento entre o cidadao e o profissional de salde, assente na partilha de
informacéo e decisbes relacionadas com a saude do primeiro. Para que tal seja possivel,
importa disponibilizar, através de meios eletronicos fidedignos, seguros e de qualidade,
informacéo cientifica relevante, assim como os registos pessoais de salude dos cidadaos.
Neste sentido, é preciso padronizar as ferramentas informaticas utilizadas a nivel nacional e
europeu. (30)

A eHealth est& intimamente relacionada com o setor dos DMs, uma que vez 0s
softwares utilizados na prestacéo de cuidados de satde podem ser considerados dispositivos,
caso correspondam a definicdo dos mesmos. Apesar de, clinicamente, ndo existir um contacto
com o utilizador, os DMs sao importantes para o diagnéstico, tratamento e gestdo dos dados
de saude do mesmo. Para os cidadaos que residam em zonas isoladas e de acesso limitado
a cuidados de saude, a eHealth pretende promover iguais oportunidades de acesso, ainda
que de uma forma remota. (30)

Contudo, este conceito apresenta alguns riscos e levanta questdes éticas sobre as
formas emergentes de interagcdo entre o cidaddo e os profissionais de saude e sobre quais
devem ser os limites da informagé&o disponibilizada ao publico, permitindo uma reflexéo acerca
do respeito pela privacidade de cada um. Por outro lado, a eHealth evidencia a disparidade e
desigualdade no acesso a informacdo por parte dos varios estratos da sociedade,
favorecendo quem tem a capacidade econdémica, as competéncias e 0 acesso a redes de
comunicagéao e dispositivos digitais. (31)

Neste sentido, a CE definiu trés pilares que considera fundamentais para o
desenvolvimento da digitalizacdo no setor da saude:

Pilar 1 - Partilha e acesso a informagdo segura: a CE desenvolveu a Infraestrutura de
Servicos Digitais de Saude em Linha (eHDSI) que pretende facilitar o intercambio
transfronteiras de dados de salde, incluindo receitas médicas eletronicas e resumos de dados
do doente. Os Estados-membro tém acesso a uma infraestrutura TIC e servi¢os transversais
comuns e 0s paises podem criar “servigcos genéricos” de ligagédo entre sistemas nacionais de
saude em linha. (32)

Pilar 2 — Conectar dados de saude para efeitos de pesquisa, diagndstico rapido e
melhoria do estado de saude do cidadao (32)
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Pilar 3 - Reforcar o empoderamento! do cidaddo, através de servicos digitais: Os
servicos digitais promovem o empoderamento do cidadao no que diz respeito a gestéo da sua
prépria saude, ao permitir a prevencao e controlo de condi¢des cronicas e ao disponibilizar
feedback aos profissionais de saude responsaveis. (32)

Os sistemas de saude também ser&o beneficiados com estes modelos de cuidado inovadores
que usam a telemedicina ou a mHealth na abordagem a exigéncia crescente do cidaddo por
melhores cuidados de saude. (32)
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Figura 7. Infogréafico desenvolvido pela Comisséo Europeia, relativo ao desenvolvimento de
Digital Health no contexto da Unido Europeia (33)

4.1.2. mHealth

O Global Observatory for eHealth (GOe) define mHealth como a “pratica de saude
publica e clinica, através de dispositivos mdveis, tais como smartphones, dispositivos de
monitorizacdo de doentes, assistentes digitais pessoais entre outros dispositivos sem fios”.
(34)

Os programas abrangidos por este tipo de tecnologias s&o desenvolvidos com vista a
executar um conjunto de func@es que incluem a monitorizagéo, a colheita de dados, o suporte
ao diagnostico e tratamento ou ainda o rastreio de possiveis surtos epidemioldgicos,
promovendo 0 aumento da adeséo a terapéutica e a eliminagdo de comportamentos de risco
para determinadas condi¢cfes crénicas. (34)

1 Empoderamento = Empowerment
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4.1.3. Aplicativos moéveis

Os aplicativos moveis sédo programas de software que funcionam em smartphones ou
em qualquer outro dispositivo de comunicacdo mével, sendo que também podem ser
considerados os acessorios que se ligam a qualquer dispositivo de comunicagdo movel, ou a
combinacdo de um acessério e um software. Aplicativos médicos moveis sdo DMs em forma
de aplicativo movel que correspondem a definicdo de DM e que se destinam a ser utilizados
como acessorio a DM regulamentado, ou que transformam uma aplicagdo moével num DM
regulamentado. (30)

Os aplicativos moéveis especificos do setor da saude pretendem facilitar a gestao da
salde e bem-estar do utilizador, promovendo um estilo de vida saudavel e permitindo o
acesso a informacgao relevante a qualquer momento do dia e em qualquer lugar. Alguns
exemplos incluem dispositivos que definem o intake calérico diario necessario para um
individuo manter o seu peso corporal ideal, enquanto que outras podem controlar os niveis de
glicémia de um doente diabético. (30)

Nem todos os aplicativos mdéveis médicos necessitam de ser regulados, sendo que vai
depender do risco associado a uma incorreta utilizacdo do dispositivo como é o caso de
aplicativos moveis que transformam uma aplicagdo mével num DM e que apresentem
caracteristicas como luz, vibragdo ou camara, ou qualquer aplicativo mével que se ligue a um
DM com o objetivo de regular o seu funcionamento, funcdo ou fonte de energia, como é o
caso de um aplicativo mével que controle um DM implantavel. Da mesma forma, qualquer
aplicativo movel que exiba, transfira, armazene ou converta dados provenientes de DMs
também deve ser sujeito a um controlo regulamentar. (30)

4.2. Tecnologias Emergentes

E amplamente aceite que a inovacao é central para o crescimento da produtividade e
poder econémico de um pais. A globalizacéo levou a um incremento dramatico no acesso a
informag&o e a novos mercados, por parte das empresas, assim como a intensificacdo da
competicdo internacional. Nao obstante, o nosso conhecimento do impacto econémico da
inovacédo e da tecnologia é ainda deficiente e insuficiente. (35)

Por forma a desenvolver politicas que apoiem a inovacédo, € necessario um melhor
entendimento dos diversos aspetos criticos inerentes ao processo de inovacao, a nivel da
pesquisa e desenvolvimento, da interagdo entre os diferentes atores e dos fluxos de
conhecimento relevantes. O desenvolvimento de politicas requer, ainda, um avanco na forma
como processamos dados de informacéo relacionados com a inovacdo, o que por sua vez
exige métodos de recolha mais eficientes. (35)

4.2.1. Biossensores e monitores
Os biossensores e monitores tecnoldgicos incorporados em vestuario ou acessorios,

assim como os DMIA estdo a ser desenvolvidos com o objetivo de quantificar e monitorizar
um conjunto crescente de indicadores de saude.
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Para além de permitirem a monitorizacdo de fatores tais como a pratica de exercicio
fisico, o tipo de nutricdo ou os sinais vitais do doente, este tipo de tecnologias vai conseguir
detetar possiveis alteracBes corporais no utilizador, desde o0s niveis sanguineos de
medicamentos, a niveis hormonais ou proteicos. (36)

Os biossensores vao permitir uma intervencédo e prevencdo médica antecipadas, de
uma forma menos intrusiva para o doente e & medida que vao reduzindo em tamanho e se
tornam menos intrusivos para o corpo humano, o nivel de aceitacdo deste tipo de dispositivos
por parte do doente, aumenta. Este tipo de inovacao apresenta um papel crucial num maior
envolvimento do doente na gestdo da sua saude, no aumento da adeséo a terapéutica e da
monitorizacdo de patologias cronicas, permitindo aos profissionais de salde avaliar a
efetividade do tratamento prescrito. (36)

A empresa Profusa encontra-se a desenvolver sensores integrados em tecidos
humanos - Biosensor Lumee, para a monitorizacado continua do perfil quimico de cada
individuo. Este dispositivo € feito do mesmo material que as lentes de contacto e é através de
um leitor 6tico externo que séo registados os sinais emitidos pelo biossensor posteriormente
enviados para o telemovel. (36)

Figura 8. Biossensor Lumee (36)

4.2.2. Diagnoéstico point-of-care

Os métodos de diagnéstico point-of-care (POC) permitem a realizacdo de testes em
postos de atendimento, de uma forma mais conveniente e oportuna, huma diminuicdo de
custos com cuidados de saude.

Os testes de diagndstico POC podem ser realizados num consultério médico, em casa,
no hospital ou até em ambulancias. Alguns exemplos incluem testes de medicao da glicémia,
testes de gravidez e auto-testes de HIV. Atualmente, existem empresas de DMs a desenvolver
testes POC para o diagnéstico de casos de cancro, de tuberculose e de acidentes vasculares
cerebrais, entre outros. (36)
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O diagnéstico POC contribui para a prevencdo de determinadas patologias, assim
como para o seu diagnostico precoce e para a gestao de patologias crénicas, como é o caso
da diabetes, permitindo também acelerar a decisdo de qual a terapéutica a prescrever. (36)

O Kardia é um exemplo de um dispositivo inovador que permite aos utilizadores fazer
0 registo e a analise da sua saude cardiaca, ao realizar um eletrocardiograma de elevada
precisdo e semelhante aos realizados num hospital, em apenas 30 segundos. Os resultados
sao partilhados com o médico do utilizador que é imediatamente alertado para a ocorréncia
de quaisquer alterac¢des ou irregularidades, na tentativa de evitar possiveis situa¢des de risco.
(36)

4.2.3. Telessaude

A telessalide possibilita 0 acesso remoto a cuidados de salde, reduzindo o tempo
despendido e o numero de deslocagbes para o hospital ou para o consultério médico. Este
tipo de inovagao permite que os profissionais de saude tenham um contacto mais frequente e
eficiente com os doentes, com particular relevancia em casos de longa distancia. (36)

Esta tecnologia inovadora permite uma maior e mais frequente monitorizagdo dos
doentes, assim como o diagnostico e a intervencdo médica atempada o que, em Ultima
instancia, permitira salvar vidas e reduzir os custos nacionais com cuidados de saude. (36)

A empresa americana Amwell encontra-se a desenvolver uma plataforma digital de
cuidados de saude em situa¢des ndo-urgentes, como em casos de constipagdes ou pequenas
infecdbes e em casos de patologias crénicas. O modelo a ser produzido permite realizar
chamadas por video com inUmeros profissionais de saude certificados, 24 horas por dia, 7
dias por semana e com a garantia de uma elevada qualidade de ligag&o por video. (36)

4.3. Estratégia Global para Digital Health 2020-2024

Em abril de 2019, a OMS langou a Estratégia Global para Digital Health 2020-2024,
com o objetivo de promover o bem estar e uma vida saudavel para todos, independentemente
da sua idade ou nacionalidade. Neste contexto, o conceito de Digital Health é reconhecido
como “a area de conhecimento e pratica associada com todo e qualquer aspeto do processo
de adocédo de tecnologias digitais com vista a melhorar a salde, desde a sua origem a sua
utilizagcéo”. (37)

O potencial da Digital Health para fazer avancar os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS) da Organizagdo das Nag¢6es Unidas (ONU) e apoiar os sistemas nacionais
de saude, tem sido amplamente reconhecido. Por forma a que a Digital Health atinja o seu
potencial maximo, sdo necessarias estratégias nacionais ou regionais que englobem recursos
tecnolégicos, econémicos, organizacionais e humanos. (37)
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A presente estratégia foi desenvolvida com base em trés principios orientadores:

Defender uma estratégia comum e uniforme para iniciativas de Digital Health;
Reconhecer a individualidade de cada pais para a adocao de tecnologias digitais;
Promover o uso apropriado de tecnologias digitais. (37)

Estes principios pretendem guiar a implementagdo da estratégia global de duas formas:
através de objetivos estratégicos e do estabelecimento de um framewaork for action. (37)

Objetivos Estratégicos

1.

w

Assumir um compromisso para com uma agenda global comum: a OMS garante o
contacto com stakeholders, entidades governamentais, organizacdes de saude,
fabricantes e fornecedores de TIC, investigadores e doentes;

Edificacdo estratégica da capacitacao global em Digital Health, tendo em conta as
necessidades de cada pais;

Avancar a Digital Health em todos os paises;

Desenvolver metodologias de medicdo, monitorizacdo, pesquisa e pratica de Digital
Health. (37)

Framework for Action

De acordo com o primeiro objetivo estratégico, implementar um plano de acdo de
aproximacao aos stakeholders;

Catalisacéo do plano definido, com a identificacdo e agrupamento das necessidades
nacionais, para o0 devido aconselhamento e assisténcia;, assegurar o0
comprometimento de todos os paises;

Continua monitorizacdo dos resultados obtidos, atravées de Key Performance
Indicators (KPIs);

Existéncia de momentos de avaliacdo e, se necessario, alteragcdes ao plano
estratégico delineado. (37)

Os avancos em Digital Health requerem uma forte colaborac&o. E preciso que entre

todos os paises, Organizacdes Nao-Governamentais (ONGSs), universidades, centros de
investigagao, bancos de desenvolvimento e investidores haja um forte sentido de colaboragéo
e participagdo. O objetivo é exponenciar o alcance e a efetividade da Digital Health,
assegurando que esta se alinha com as necessidades, prioridades e perfis de cada pais. (37)

Esta inovacao exige novas formas de protecdo da populagéo contra o uso indevido e

indiscreto dos seus dados pessoais, sendo que estas preocupacdes nado sao especificas de
nenhum pais ou comunidade. A Digital Health é particularmente vulneravel a este tipo de
infracBes e os utilizadores podem nao ter conhecimento dos potenciais riscos a que séo
sujeitos, valorizando apenas os beneficios explicitos. (37)
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Nunca os sistemas de salde estiveram sujeitos a uma pressao superior, em grande
parte devido ao aumento de doencgas ndo transmissiveis, a reducdo da mao de obra em
saude, ao envelhecimento da populacédo e a emergéncia de doencas infecciosas frequentes.
Em inumeros paises, o uso potencial de tecnologias digitais € explorado com vista a dar
respostas a alguns destes desafios mundiais. (37)

A Digital Health é assim reconhecida como a solucdo mais custo-efetiva para o desafio
de aumentar o acesso a saude, com uma reducdo de custos associados,
particularmente em paises onde ha escassez de profissionais de saude. (37)

4.4. Inovacao no setor dos Dispositivos Médicos

Para que uma tecnologia médica seja considerada como uma inovacéo, “tem de demonstrar
superioridade terapéutica em relacdo as tecnologias ja existentes, num ensaio clinico
randomizado em que o grupo de controlo é tratado de acordo com as melhores préticas e cujo
desfecho primério € clinicamente relevante.” (38)

Contudo, alguns especialistas partiiham da opinido que esta definicdo ndo se adequa a
caracterizacdo da inovacao no setor dos DMs uma vez que, por razdes éticas, os dispositivos
nao podem ser sujeitos a ensaios clinicos randomizados. Tais especialistas defendem o
recurso a evidéncia clinica baseada na utilizacao real dos DMs e, para efeitos regulamentares,
0 recurso a designada big data que inclui informag&o recolhida em registos eletronicos de
doentes. (38)

A inovacao nos DMs pode ser classificada de acordo com trés parametros: a fonte de
inovacdo, o grau de disruptura introduzido pelo produtos e as consequéncias associadas a
inovacéo. (38)

ELEMENTOS DE CLASSIFICACAO
FONTE DE INOVACAO GRAU DE DISRUPTURA CONSEQUENCIAS

Figura 9. Elementos de classificagdo da inovacdo no setor dos Dispositivos Médicos.
Adaptado de (38)
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Em termos de fonte de inovagéo, os conceitos de “Demand pull” e “Technology push”
foram ja ultrapassados por modelos de inovacdo abertos ou modelos mistos. (38)

Baseado no grau de disruptura dos DMs inovadores, estes podem ser classificados
como incrementais ou radicais, existindo inumeros exemplos de produtos em niveis
intermédios. No que diz respeito as consequéncias que os DMs podem gerar, estes podem
ser classificados consoante o seu impacto benéfico - a nivel clinico, a nivel do
utilizador/consumidor ou ainda do sistema de salde, assim como consoante 0S Custos
associados e a qualidade do servico prestado. (38)

A introducdo de DMs inovadores nos servicos de saude € mais demorada
quando em comparacdo com outros produtos de consumo, devido as barreiras impostas
a inovacdo. Um modelo aberto de inovacao - modelo de colaboracdo que envolve a partilha
estratégica de informag&o com agentes externos a uma determinada organizacao, tendo em
vista a integragdo de recursos e do conhecimento disponibilizados no processo de inovacao
da mesma, vai permitir diminuir as barreiras que dificultam o acesso de produtos inovadores
ao mercado. Esta colaboragdo interorganizacional pode acontecer, por exemplo, entre a
academia, instituicbes de saude, empresas da industria e/ou agéncias reguladoras e é de
extrema importancia para otimizar a curva de aprendizagem sobre novas tecnologias. (38)

2 Demand pull” ou “Puxdo por exigéncia”, conceito que define o recurso a inovagéo por forma a atingir uma
determinada necessidade clinica que nédo seja ainda abordada por qualquer outro produto.

8 “Technology push” ou “Empurrdo Tecnologico”, conceito que perspetiva a inovagdo como um processo
empreendedor, que compreende um conjunto de etapas desde a invencdo, até ao desenvolvimento e
comercializacéo da ideia.

39



5. Limitacdes do novo quadro legislativo e o0 seu
Impacto na Inovacao

As constricbes de carater regulamentar impactam, por completo, o ciclo de vida de um
produto inovador. Estas tém de ser tidas em consideracdo nos passos iniciais da projecéo e
desenvolvimento de um novo DM, ao longo do processo pré-clinico e de avaliagédo clinica,
durante o periodo de avaliacdo regulamentar do produto até a sua producao em massa, € na
vigilancia pés-entrada no mercado. (38)(39)

Os DMs inovadores sdo caracterizados por uma extensa heterogeneidade e
complexidade, o que acresce a uma significativa incerteza acerca do proprio processo
regulamentar. A designada “incerteza regulamentar” sobre se e quando um produto
inovador sera aprovado para comercializacdo, podera conduzir a um desencorajamento na
area da inovacao em DMs. (38)

Esta incerteza pode ser categorizada de duas formas: “incerteza tecnolégica” e
“incerteza de conteudo e formato”. A “incerteza tecnoldgica” pretende-se com a falta de
conhecimento tecnolégico ou cientifico sobre um determinado tipo de dispositivo e/ou sobre a
forma como atua no corpo humano, ou com a falta de informac&o necessaria para comprovar
a seguranca e/ou eficacia desse mesmo dispositivo. A “incerteza de conteldo e formato” é a
auséncia de guidelines claras para a avaliagdo de um novo produto, levando a incertezas no
registo (pelo fabricante) e na avaliagéo (pelo regulador). (38)

De igual forma, as entidades reguladoras debatem-se por acompanhar o constante
progresso na area das tecnologias da saude: assim que lhes € possivel estabelecer um
quadro legislativo abrangente das mais recentes inovagdes, o setor volta a sofrer mutagfes e
as lacunas na legislacao existente tornam-se, uma vez mais, notdrias. A existéncia de um
guadro legislativo desadequado vai obrigar os fabricantes a estarem constantemente
informados de quaisquer alteracdes a legislacdo, na eventualidade das mesmas
condicionarem a comercializacdo do seu produto e exige que as entidades reguladoras
assegurem uma formagdo constante dos seus especialistas acerca da avaliagdo de
tecnologias digitais avancadas. (38)

No que diz respeito as tecnologias de Digital Health, o primeiro obstaculo impde-se com
a sua definicdo regulamentar enquanto DM. As categorias dos dispositivos e da algorithm-
based digital health exigem avaliages regulamentares totalmente distintas. (39)

As tecnologias designadas de machine learning, um tipo especifico de Inteligéncia
Artificial (1A) que permite a atuacdo de um sistema de auto-aprendizagem a partir de data

recolhida continuamente, onde o conhecimento adquirido é integrado sem ser precisa a
intervenc@o humana, representam um outro nivel de complexidade regulamentar.

Apesar de algumas ferramentas de IA operarem de uma forma compreensivel e

evidente, outras sdo verdadeiras “caixas negras”’, apresentando riscos a nivel da sua
seguranca que estao ainda por ser abrangidos pelo presente quadro regulamentar.
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Com a expansao da designada digital health consumer-facing, que engloba produtos
tais como aplicagcdes moveis ou websites, a linha que distingue os DMs dos dispositivos de
gestdo de parametros de estilo de vida acaba toldada. Torna-se, assim, evidente a
necessidade de definicbes mais explicitas. (39)

A legislacdo deve ser clara e transparente, e suficientemente flexivel para
conseguir dar resposta a crescente inovagao e as necessidades do mercado dos DMs.
(38)(39)

A legislacdo tem de conseguir dar margem suficiente as entidades reguladoras para
regularem os DMs com risco associado, e aos fabricantes a certeza de que o seu produto se
enquadra ou ndo na definicdo de DM. (38)

Por estas razdes, a relagcdo entre os fabricantes de DMs e as agéncias reguladoras
nacionais € critica para a inovacdo e competitividade vividas no setor. A medida que os DMs
crescem em complexidade, a responsabilidade de assegurar a eficacia e seguranca dos
dispositivos deixa de pertencer apenas as entidades reguladoras, passando a estar também
ao encargo da industria, dos médicos e do utilizador. (38)

E importante que haja um contacto atempado entre fabricantes e entidades reguladores,
para a identificacdo e resolugéo de problemas-chave, tanto cientificos como regulamentares.
A colaboragdo com parceiros externos - estruturas governamentais, academia, industria,
associacoes de doentes e/ou organizacdes profissionais pode levar a conclusdes importantes,
para um processo de avaliacdo regulamentar mais eficiente e eficaz, culminando numa
reducdo dos custos associados a inovacdo em DMs e a um acesso rapido da populagéo a
produtos seguros e inovadores. (38)
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6. Perspetivas Futuras

A EMA reconhece que 0s avanc¢os ha tecnologia dos dispositivos tendem a ultrapassar
as atualizacdes feitas as guidelines regulamentares em vigor e que este paradigma néo
demonstra ir sofrer alteracdes num futuro préximo. Neste sentido, a agéncia pretende que as
empresas envolvidas no desenvolvimento destes produtos reinam com especialistas da area
regulamentar ou com as devidas ANCs, de forma atempada no ciclo de vida do dispositivo,
por forma a compreenderem os requisitos que Ihes sao aplicaveis. (40)

Assim, surgem diversas iniciativas que pretendem auxiliar todos os intervenientes no
mercado europeu dos DMs, desde o fabricante ao consumidor final. Da mesma forma, é
importante que as exigéncias regulamentares ndo sejam num obstaculo ao desenvolvimento
de ideias inovadoras e arriscadas e por isso é crucial que o apoio e financiamento de tais

projetos seja assegurado.

6.1. Rede de Inovacgédo da Unido Europeia

Com vista a assegurar 0 acesso atempado do doente a medicamentos inovadores,
seguros e eficazes, é essencial que exista uma rede regulamentar de contexto europeu que
favoreca e facilite o enquadramento legal das tecnologias inovadoras emergentes. (41)

Em 2015, a EMA e as ANCs europeias uniram esfor¢os no sentido de apoiar a inovagéo
na area do medicamento a nivel da UE e criaram aquela que hoje é conhecida como a Rede
de Inovagédo da Unido Europeia. (41)

Esta rede pretende dar visibilidade e atratividade ao suporte regulamentar
disponibilizado, a nivel nacional e europeu, aos fabricantes de medicamentos
inovadores, através de mecanismos que englobam

e a discussdo de casos de estudo, para partilha de experiéncias e conhecimento por
parte de notodrios especialistas e com vista a identificar potenciais desafios inerentes
as inovacdes emergentes;

a implementagéo de Innovation Offices em agéncias reguladoras nacionais;

a implementacéo de formacdes na rede de entidades regulamentares, que possam ser
colmatadas pelo Network Training Centre da UE, uma iniciativa por parte da EMA e da
Heads of Medicine Agencies (HMA).

e a identificacdo de tendéncias emergentes que requerem aconselhamento e apoio
regulamentar por parte da European Medicines Regulatory Network (EMRN). (41)
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6.2. Horizonte Europa

O Horizonte Europa consiste no futuro programa-quadro de Investigacdo e Inovagéo da
UE, com um orcamento no valor de cem mil milhGes de euros, em vigor entre 2021 e 2027.
Pretende dar continuacdo ao atual programa Horizonte 2020. O crescimento e prosperidade
da UE estdo dependentes da sua capacidade para continuar a ser uma figura de lideranca

mundial, no que diz respeito a investigacdo e a inovacdo, fornecendo todos os meios
necessarios para que essa meta possa ser atingida. (42)

A estrutura proposta para o Horizonte Europa comporta trés pilares: Exceléncia
Cientifica, os Desafios Globais & Competitividade Industrial Europeia, e Europa
Inovadora. A visdo do programa-quadro pretende direcionar a investigacao e inovagao para
teméticas de transicao ecolégica, social e econdmica, entre outros diversos desafios sociais,
através de metas ambiciosas que respondam a probleméaticas mundiais atuais. (42)

Alguns dos objetivos do programa-quadro incluem:

e Reforcar as bases cientificas e tecnologicas da UE, assim como o Espacgo Europeu de
Investigacgéo (EEI);

e Impulsionar a capacidade de inovacdo, competitividade e os postos de trabalho
existentes na UE;

e Corresponder as prioridades dos cidadado europeus e assegurar a sustentabilidade do
modelo socioecondmico previsto. (42)

Como estratégia de implementagéo do programa-quadro foram criadas cinco “Missoes
de Investigacdao e Inovag¢ao” que vao permitir aumentar a efetividade do financiamento
proposto, através da definicdo clara de objetivos a serem atingidos num determinado periodo
de tempo: sustentabilidade do solo e alimentacéo, cancro, cidades inteligentes e climate-
neutral, conservacdo dos oceanos e adaptacado as alteracdes climatéricas. (42)

O futuro programa-quadro permitira, ainda, financiar indmeras parcerias entre 0s
Estados-membro da UE, entidades do setor privado, entre outros, delineando um conjunto de
condi¢cdes e principios necessarios para o estabelecimento das mesmas. (42)

Pillar 1 Pillar 2 Pillar 3
Excellent Science Global Challenges and Innovative Europe
European Industrial
Competitiveness

- + Health
European Research Council « Culture, Creativity and European Innovation Council

Marie Sktodowska-Curie
Actions

Inclusive Society

+ Civil Security for Society European innovation
« Digital, Industry and Space ecosystems
« Climate, Energy and Mobility

« Food, Bioeconomy, Natural
Resources, Agriculture and European Institute of

Environment Innovation
Research Infrastructures
and Technology

Joint Research Centre

Clusters

Widening Participation and Strengthening the European Research Area

Widening participation and spreading excellence Reforming and Enhancing the European R&I system

Figura 10. Estrutura preliminar do programa-quadro Horizonte Europa (42)
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6.2.1. Conselho Europeu de Inovacao

Integrado no programa-quadro Horizonte Europa, o Conselho Europeu de Inovacgao
(CEIl) € um programa piloto que pretende apoiar financeiramente start-ups e Pequenas e
Médias Empresas (PME) que desenvolvam ideias inovadoras e de elevado risco de produtos
ou servicos, atualmente no mercado. (43)

Mais de mil projetos contam ja& com o apoio da CE, num investimento superior a 700
milhdes de euros. Ideias inovadoras que potenciem novos mercados comerciais, a criacao de
novos postos de trabalho e de crescimento a nivel europeu, sao os alvos preferenciais do CEI.
(44)

Em marco de 2019 foi aprovado um plano de apoio financeiro no valor de 2 mil milhdes
de euros para impulsionar os dois anos restantes da fase piloto do CEI, assim como um
conjunto de outras medidas importantes, tais como (44)

e |Integracdo no CEIl de 15 a 20 “lideres de inovagao”, por forma a constituirem um
Conselho Consultivo que supervisione a implementagdo do projeto e que assegure 0
seu sucesso a nivel mundial; (44)

e Recrutamento de um primeiro conjunto de Gestores de Projetos, especialistas em
novas tecnologias, responsaveis por dar suporte constante aos projetos financiados
pelo Conselho. (44)

6.3. EIT Health

Criado em 2015 por iniciativa do European Institute of Innovation and Technology (EIT)
- Instituto Europeu da Inovagéo e Tecnologia, o EIT Health é considerado uma “Comunidade
de Conhecimento e Inovagao” (CCl). Cada CCI tem como foco um determinado setor de
inovacgdo sendo que no caso especifico da EIT Health esta trata o envelhecimento ativo e vida
saudavel. (45)(46)

Baseada no conceito do “Tridngulo do Conhecimento”, esta iniciativa defende que é
através da reunido de especialistas de 3 areas em concreto - investigacao, formacdo e
business, que se criam as condi¢fes ideias para o desenvolvimento da Inovacgéo. (45)

RESEARCH

New market developments are key for
education

Skillsare a key inputin innovation

BUSINESS EDUCATION

Figura 11. Esquema representativo do conceito “Triangulo do Conhecimento”. Adaptado de
(45)
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O EIT Health colabora com cerca de 150 entidades parceiras europeias, desde
empresas nas areas das TIC, empresas fornecedoras de equipamentos ou prestadoras de
cuidados de saude publicas e privadas, organismos do poder local, universidades e centros
de investigacdo. Através desta iniciativa, inimeros especialistas da area dos cuidados de
saude relnem-se para tentar responder aos maiores e mais urgentes desafios na area da
saude, que a Europa atualmente enfrenta. (46)

Em termos de sustentabilidade financeira e tratando-se de uma organizacdo sem fins
lucrativos, esta recebe financiamento por parte da UE, entidades parceiras e outros
colaboradores. De igual forma, com vista a garantir a sua sustentabilidade a longo prazo, o
EIT Health cobra determinados valores pela prestacdo dos seus mais de 55 servicos, sendo
que todo e qualquer rendimento que advenha é reinvestido na propria organizacdo. (45)

Com um or¢camento de aproximadamente 2 mil milhdes, o EIT Health procura inovar
com novos produtos, conceitos e servicos numa estratégia voltada para o mercado, na
tentativa de contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos cidaddos europeus e para a
promocao da sustentabilidade dos sistemas de salde num contexto de alteracdes
demograficas marcadas pelo envelhecimento da sociedade europeia. (45)

O EIT Health conta também com participagdo portuguesa, nomeadamente através da
Universidade de Lisboa e da implementagdo de projetos que datam desde 2017, como o
Master Programme in Technological Innovation in Health, em colabora¢gdo com o Instituto
Superior Técnico ou o MSc Innovation in Health Care — EIT Health Integrated Master
Programme, em colaboracdo com a Faculdade de Ciéncias. (46)

6.4. Innovative Health Initiative

A Innovative Health Initiative (IHI) surge como proposta no ambito do programa-quadro
Horizonte Europa e consiste numa parceria publico-privada (PPP) europeia para a inovagéo
em saude. A IHI redne os setores tecnoldgico, médico e farmacéutico, através das seguintes
associacgoes: European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
COCIR, MedTech Europe, Europe Bio e Vaccines Europe. (47)

Ao longo dos ultimos anos, os desafios enfrentados pelos sistemas de saldde tém-se
acentuado, colocando em risco a sua sustentabilidade. Desta forma, a IHI identifica trés focos
de combate: o aumento direto de Non-Communicable Diseases - Doencas Nao
Transmissiveis com o crescente envelhecimento da populacdo, o aumento de casos de
doencas infecciosas que acompanham as alteracdes climaticas e os custos econémicos
associados. (47)

Com o incremento na complexidade das ameacas a saude atual do cidaddo surge,
naturalmente, a preocupacao e a exigéncia por sistemas de salde de elevada qualidade, que
adotem uma abordagem centrada no doente. Esta PPP intersetorial pretende impulsionar
solucdes personalizadas, eficazes e integradas, que dao resposta a estes desafios. Permitira
ainda o acesso célere e uniforme da populagéo e de profissionais de saude a Inovacao. (47)
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A colaboracao publico-privada é precisa para assegurar que existe um balanco entre
0s interesses publicos (sistemas de saude, contribuintes e doentes) e privados, na procura de
objetivos comuns. Simultaneamente, um maior conhecimento e compreensdo pelas
necessidades da area da saude permitird diminuir os riscos para quem esta a investir, e por
sua vez encorajar a um maior financiamento e investimento da investigacdo e
desenvolvimento europeu. (47)

Foram estabelecidas cinco areas concretas de acao, por forma a conseguirem
alcancar os objetivos a que se propde:

1. Promover avanc¢os e sinergias nas areas da Genética, Biologia e Tecnologia
para o desenvolvimento de técnicas de prevencdao, diagndéstico e tratamento de
maior precisao e efetividade;

2. Desenvolver produtos e servigos integrados e centrados no doente, ao longo
do continuum dos sistemas de saude;

3. Empoderar o cidaddo e o doente, para que estejam envolvidos e consigam
gerir a sua prépria saude;

4. Aplicar a Big Data e a IA a favor da investigacdo, desenvolvimento e
comercializacdo de abordagens integradas nos sistemas de saude;

5. Reforgar tomadas de decisdo baseadas no valor adquirido (47)

No que diz respeito ao envolvimento dos Estados-membro, a IHI potencia uma
colaboracdo otimizada na é&rea da investigagdo. Sozinho, nenhum Estado-membro
conseguiria reunir o enquadramento financeiro e legal necessario para uma colaboragéo
multissectorial com impacto suficiente para provocar melhorias a longo prazo. (47)

6.5. EMA Innovation Task Force

A Innovation Task Force (ITF) consiste num grupo multidisciplinar com
competéncias legais, cientificas e regulamentares, cujo principal propésito é o de permitir
que empresas/entidades na linha da frente do desenvolvimento de produtos inovadores
tenham acesso a foruns informais de discussao com especialistas da EMA. (48)

Alguns dos objetivos da ITF incluem,

e atuar como plataforma de discusséao atempada entre os candidatos e os especialistas,
com vista a identificacdo proativa de potenciais problemas legais, cientificos e/ou
regulamentares com as tecnologias emergentes;

e abordar o potencial impacto de tecnologias inovadoras emergentes nos requisitos
legais, cientificos e regulamentares ja existentes, em parceira com outros grupos de
trabalho da EMA;

e identificar candidatos que necessitem de acompanhamento especializado, de forma
atempada;

e aconselhar em relacdo a elegibilidade de produtos inovadores de acordo com 0s
procedimentos relativos a Pesquisa e Desenvolvimento atualmente em vigor; (48)
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Alguns dos tépicos recentemente discutidos no ambito da ITF incluem os
Nanomedicamentos, os Biomateriais, a Farmacogenomica e a mHealth. (48)

6.5.1. Briefing Meetings

Todas os fabricantes que estejam a desenvolver medicamentos ou tecnologias
inovadoras e/ou produtos fronteira sdo aconselhados a reunir com a ITF, com vista a criar
momentos de didlogo que precedem os processos de producdo destes produtos. (48)

Durante estas reunifes séo discutidos topicos relacionados com as componentes
cientifica, técnica e regulamentar do desenvolvimento de produtos inovadores, numa
perspetiva de fornecer orientacdo e aconselhamento cientifico aos seus fabricantes. Por um
lado, estas reunides permitem aos fabricantes e a EMA ver quaisquer tipo de questdes
esclarecidas, sendo que por outro estimulam a consciencializagdo atempada e facilitada de
avancos na area da inovagdo do medicamento. (48)

6.6. Programa de Inovacéo e Regulatory Science para a Europa

Incluido na Estratégia para Regulatory Science 2025 da EMA, o Regulatory Science
and Innovation Programme for Europe (ReSclPE) é uma plataforma direcionada para a ciéncia
e a inovagcao com o objetivo principal de identificar areas prioritarias de investigacao em
Regulatory Science, tais como: a criacdo de ferramentas regulatérias, a capacitacdo dos
fabricantes e agéncias reguladoras e a partilha de conhecimento cientifico. (49)

A longo prazo, o ReSclPE pretende dar resposta a questdes regulatérias emergentes,
em colaboracdo com as industrias farmacéutica e biotecnolégica e especialistas no setor, que
sera essencial para que esta iniciativa seja bem sucedida. (49)

Dos EUA é recebida evidéncia que comprova que a sinergia criada da colaboragéo
entre agéncias reguladoras, especialistas e importantes stakeholders, como o caso de PME
ou empresas farmacéuticas bem estabelecidas, é a abordagem certa para assegurar que ao
mercado chegam produtos inovadores, eficazes e seguros. (49)
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7. Conclusao

Os produtos de saude inovadores, como € o caso dos DMs, representam um dos
maiores desafios atuais no setor da saude devido ao seu carater complexo e constantemente
mutavel. Os rapidos avancos tecnoldgicos permitem a obtencdo de novas terapéuticas,
levando a uma necessidade constante de repensar o seu sistema de avaliacdo por forma a
dar resposta a estes novos desafios, face a complexidade deste tipo de produtos.

As tecnologias digitais aplicadas ao setor da salde sdo uma clara aposta no futuro, ao
permitirem que o doente seja mais autbnomo na gestdo da sua salde e bem estar, e na
tomada de decisdes mais informadas, potenciando a reducéo de custos para o setor da saude.

E importante que o sistema legislativo em vigor assegure o acesso do doente as mais
recentes novidades terapéuticas e que estas apresentem valor terapéutica, que cumpram com
os padrfes de qualidade, eficacia e seguranca estabelecidos.

A nivel europeu verifica-se um esfor¢co por simplificar e desmistificar o processo de
avaliacdo e aprovacdo destas terapéuticas, através de plataformas de suporte e ferramentas
gue visem auxiliar e acompanhar os fabricantes nos processos de pré e pds-aprovacao,
tentando acelerar o acesso do doente a inovacgao. O investimento financeiro em projetos que
promovam a inovagao e a investigacao €, igualmente, um dos focos da UE, como foi possivel
perceber anteriormente.

As limitacbes da legislacdo dos DMs revelam ser fraturantes em diversos aspetos,
sendo por isso imperativo que haja um sentido de colaboragéo e entreajuda entre os diversos
intervenientes na area da regulamentacdo dos DMs e medicamentos, publicos e privados. Por
fim, é importante relembrar que todo o trabalho e empenho despendidos em garantir o0 acesso
aos melhores produtos e terapéuticas se refletem na melhoria da qualidade de vida da
populagéo.
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9. Glossario

Autoridade Nacional Competente - Autoridade responsavel por regular os medicamentos de
uso humano e veterinario, num determinado Estado-membro da UE.

Espaco Europeu de Investigacdo - Conjunto de programas de investigacdo cientifica que
integram os recursos cientificos da UE. Estrutura que se concentra na cooperacao europeia
nas areas de investigacdo médica, ambiental, industrial e socioecondmica, tendo como
principal objetivo estimular a competitividade entre institutos de investigacdo europeus,
encorajando-os a adotar métodos mais inclusivos de trabalho, & semelhanca do que acontece
nos EUA e no Japdo.

Global Observatory for eHealth - Estrutura da OMS dedicada ao estudo da eHealth, da sua
evolucdo e do seu impacto nos setores nacionais de saude. A missao do observatorio é a de
melhorar a saude através da partilha de informac&o estratégica com Estados-membro, assim
como orientagBes sobre praticas e padrdes eficientes.

Heads of Medicines Agency - Rede de colaboracéo entre as Presidéncias das diversas ANCs.
A HTA colabora com a EMA e com a CE no contexto da rede europeia de regulacdo dos
medicamentos e caracteriza-se por ser um modelo Unico de cooperacdo e partilha de
conhecimentos em atividades regulamentares. No caso de Portugal, a entidade que integra
esta estrutura europeia é o INFARMED, I.P..

INFARMED, I.P. - Instituto publico de regime especial, nos termos da lei, integrado na
administracao indireta do Estado e que prossegue as atribuicdes do Ministério da Saude, sob
tutela do respetivo ministro. Entidade responsavel por regular e supervisionar os setores dos
medicamentos de uso humano e produtos de salde, e garantir o acesso dos profissionais de
saude e dos cidadéos a medicamentos e produtos de salde de qualidade, eficazes e seguros.

Key Performance Indicator - medida quantitativa utilizada para avaliar o sucesso de uma
organizacao, de um individuo, etc. no cumprimento de uma determinada meta ou objetivo.

Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel - Também conhecidos como Objetivos Globais, os
ODS foram adotados pelos Estados-membro da ONU em 2015, e representam um alerta
global para p6r término & fome mundial, proteger o planeta e assegurar que a populagéo
mundial, sem excecao, pode usufruir de paz e prosperidade, até ao ano de 2030. Num total
de 17 objetivos, os ODS reconhecem a necessidade de medidas e colaboracao intersetorial.

Pais Terceiro - Pais que ndo é membro da UE, e/ou pais ou territorio cujos cidadaos nao
usufruem do ‘“right to free movement”, explanado no Artigo 2(5) do Regulamento (UE)
2016/399, e que define o direito dos cidadaos da UE e residentes legais de paises terceiros
em movimentarem-se e residirem, livremente, em e entre Estados-membro da UE.
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