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OBIJETIVOS

Compreender a definicao de dispositivo médico (DM)

Compreender o conceito de qualificacao regulamentar e classificacao de risco

- Exemplos de casos fronteira
- Exemplos de DMs de diferentes classes

Compreender o conceito de finalidade médica no contexto da qualificacao de
software como DM
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1. Definicdes e ambito
2. Processo de qualificacao regulamentar
3. Processo de classificacao de risco e importancia

4. Exemplos

5. Documentos uteis




Definicoes Regulamentares

ORIGEM

), . - S
»B REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO HNCECONTENT
de 5 de abril de 2017 Annex XVI products
relative aos dispositivos médicos, gue altera a Diretiva 2001/33/CE, o Regulamento (CE) Borderline and Classification
n.? 1782002 e o Regulamento (CE) n.” 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE «
93/42/CEE do Conselho Class | Devices
(Texto relevante para efeitos do EEE) ClinicaiRssRadon and
(JO L 117 de 5.5.2017, p. 1) Evalnatin
COVID-18
Custom-Made Devices
Alterado por: D
: n Medical Device
Jomnal Oficial Jature (EMDN)
n’ pagina data Implant cards
M1 Fegulamento (UE) 2020/361 do Parlamento Europeu & do Conselho de L 130 18 2442020 i
= 23 de abrl de 2020 In-house devices
»M!  Regulamento Delegado (UE) 2023/502 da Comisséo de | de dezembro L 70 1 83.2023 il RSB
de 2022 Importers, Distributors
M3 Fegulamento (UE) 2023/607 do Parlamento Euwropeu & do Conselho de L 80 24 203.2023
— 15 de marco de 2023 In Vitro Diagnostic medical
devices (IVD)
- a
Retificado por: g
Entrada em vigor e data de aplicacio
»C1 Retificacdo, JO L 117 de 3.5.2019, p. 9 (2017/745)
»C2 Retificaclo. JO L 334 de 27.12.2019. p. 165 (2017/745) 1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte :
ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Euwropeia.
2. O presente regulamento € aplicavel a partir de »M1 26 de maio @
de 2021 -«
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Annex XVI products

Reference Title Fublication
MDCG Guidance on demaonslration of equivalence for Annex XVI preducts December
20236 @y - A guide for manufacturers and notified bodies 2023
MDES Gundance on qualiication and dassificaton of Annex XVI products December
2023-5 8y - A guide for manufacturers and notified bodies 2023
o Q&A on lransitional provisions for products without an intended Septambear
madical purpose covered by annex XVI af the MOR 4, Ll
Borderline and Classification
Reference Title Publication
Manual on borderfine and classification under Requlations (ELI)
TI7T45 KR 3
Manuat on 20745 and INTTIE VI 1§, Septamber
3
HoRleEng Background note &, on the use of the Manual on berderline and 202
classification for medical devices under the Directives
MDCG 20225 Guidance on borderline between medical devices and medicinal Agril 2022
@ products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices B
E . < b
Guidance on classification of medical devices ?é;? =

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20230320




Definicoes Regulamentares

DIsPOSITIVO MEDICO

“qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins
médicos especificos de:
- diagnodstico, prevencao, monitorizacdao, previsao, progndstico, tratamento ou atenuaciao de uma
doenga;
- diagndstico, monitorizacao, tratamento, atenuacao ou compensacao de uma lesao ou de uma deficiéncia;
- estudo, substituicdo ou alteracao da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico,
- fornecimento de informacgdes por meio de exame in vitro de amostras derivadas do corpo humano, incluindo
dadivas de orgdos, sangue e tecidos, e cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja
alcancado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser
apoiada por esses meios.
Sao igualmente considerados dispositivos médicos os seguintes produtos:

- dispositivos de controlo ou suporte da concecgao;

- especificamente destinados a limpeza, desinfecao ou esterilizagao de dispositivos (...)"”
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NICA E ES

Ambito de aplicacdo
INCLUIDO

v

Dispositivos médicos fabricados utilizando tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados,

gue nao sejam viaveis ou que tenham sido tornados nao viaveis.

Dispositivos médicos fabricados utilizando derivados de tecidos ou células de origem humana, que

nao sejam viaveis ou que tenham sido tornados nao viaveis.

Dispositivos médicos que incorporem, como parte integrante, uma substancia que, se utilizada
separadamente, seja suscetivel de ser considerada como medicamento, incluindo um medicamento

derivado do sangue ou do plasma humanos, que tenha uma agdo acessoria a do dispositivo.

Dispositivos médicos que sao compostos por substancias ou combinagcoes de substancias destinadas a

serem introduzidas no corpo humano via orificio corporal ou aplicados na pele.

Dispositivos fabricados e utilizados ao nivel de uma sé instituicdo de salde (in house) - REQUISITOS DE

SEGURANCA E DESEMPENHO
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Ambito de aplicacdo
EXCLUIDO

Dispositivos médicos de diagndstico in vitro

Medicamentos

Medicamentos de terapia avancada [ATMP]

Orgaos, tecidos ou células de origem animal, ou produtos contendo ou consistindo deles (visveis) @
Orgaos, tecidos ou células de origem humana ou seus derivados (DIR 2004/23/CE), ou produtos :
contendo ou consistindo deles (viiveis) &
Cosméticos

Produtos que contém, ou consistem em, material bioléogico ou organismos viaveis (micro-organismos vivos,

bactérias, fungos ou virus)

Géneros Alimenticios
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Ambito de aplicacio
INCLUIDO

PRODUTOS SEM FINALIDADE MEDICA

ANEXO XVI

Anexo XVI

LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS SEM FINALIDADE MEDICA PREVISTA A QUE SE REFERE
O ARTIGO 15, N-= 2

I. Lentes de contacto ou outros artigos destinados a ser introduzidos no olho ou colocados sobre ¢le.

b

. Produtos destinados a ser, total ou parcialmente, introduzidos no corpo humano por meios cirurgicamente invasivos
com a finalidade de modificar a anatomia ou de fixar partes do corpo, com excecio de produtos de tatuagem e
pircingues,

3. Substancias, combinagdes de substancias ou artigos destinados a ser utilizados para preenchimento facial ou outro
tipo de preenchimento dérmico ou das membranas mucosas por injecio subcutanea, submucosa ou intradérmica, ou
outro tipo de introdugio, a excecio dos utilizados para tatuagem.

4. Equipamento destinado a ser utilizado para reduzir, eliminar ou destruir o tecido adiposo, como equipamento para
lipoaspiragao, lipolise ou lipoplastia.

. Equipamento emissor de radiagdes eletromagnéticas de alta intensidade (por exemplo, infravermelhos, luz visivel e
ultravioletas) destinado a ser wtilizado no corpo humano, incluindo fontes coerentes ¢ ndo coerentes, monocro-
maticas € de largo espetro, como equipamento de raios laser e equipamento de luz intensa pulsada para renovacio
clitdnea, remocio de tatuagens, depilacio ou outro tratamento de pele.

i

6. Equipamento para estimulagio cercbral por aplicacio de correntes elétricas ou de campos magnéticos ou eletromag-
néticos que penetram no cranio a fim de alterar a atividade neuronal no cérebro.
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Exemplos - o que é bm

de Sangue

Fim de destino: preservar sangue e derivados
do sangue, armazenados a temperaturas
baixas (controladas) para administragéao

Descongeladores de Plasma

Canetas de
! Insulina

e — — ——

|
_ ! I
R s | TS,
e 3 . Exame | ! Implantes Mamarios |
________________ 'i f II N ‘—:___ e
Aparelhos | o<
|
|

Dentarios
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Exemplos - O que nao é DM

= ﬁ . .
= ® @ Marcadores de Instrumentos

°© e Fim de destino: Identificar instrumentos de uso odontologico
- @

- Gallipots

Fim de destino: Estéreis e nédo estéreis, para medicamentos ou substancias
desinfectantes destinadas a serem usadas no contexto de uma intervencéao
cirargica.

Perucas e lengos de cabecga

Capacetes

Gases para anestesia e terapia
de inalagao

Purificadores de Ar

s Repente de Insectos
EM Fim de destino: prevengdo de Desinfectantes topicos
doencas transmitidas por insectos.

DOOGEJ



Fronteiras —

Software

Biocida ¥ | | Medicamenta
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Medicamento
Artigo 1(2) DIR 2001/83/CE

Al Que possa ser
Substancia utilizada ou
ou combinacao administrada no

ser humano

de substancias

tratar
Exercend9 l_-lma acao prevenir doencas
farmacologica, restaurar
imunologica ou corrigir

metabolica modificar fungdes fisioldgicas
estabelecer um diagnostico
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e

interaction typically at a molecular level between a substance or its i
metabolites and a constituent of the human body which results in initiation, !
. enhancement, reduction or blockade of physiological functions or pathological |
P h arma COI og ICa I processes. Examples of constituents of the human body may include, among |
others: cells and their constituents (cell membranes, intracellular structures, |

RNA, DNA, proteins, e.g. membrane proteins, enzymes), components of i
|

|

extracellular matrix, components of blood and components of body fluids.

i understood as an action initiated by a substance or its metabolites on the !

H I human body and mediated or exerted (i.e. stimulation, modulation, blocking, |

I mmuno I Ogl ca I i replacement) by cells or molecules involved in the functioning of the immune i
I system (e.g. lymphocytes, toll-like receptors, complement factors, cytokines, !

i antibodies). !

i is understood as an action of a substance or its metabolites which involves i

| an alteration, including stopping, starting or changing the rate, extent or !

i nature of a biochemical process, whether physiological or pathological, !

M t b I- i participating in, and available for, function of the human body. I
etapoliC ! The term ‘biochemical processes’ is understood as reactions available for the l

I human body including anabolic and catabolic reactions and transport of i

| substances between compartments. An interaction with a known receptoris |

I not a prerequisite for the metabolic means of action. !

gMDCG 2022 - 5 - Guidance on Borderline Products
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Principios de Demarcacao

“Aos medicamentos definidos no artigo 1. o, ponto 2, da Diretiva
2001/83/CE. Para decidir se determinado produto se rege pela
Diretiva 2001/83/CE ou pelo presente regulamento, atende-se em

especial ao principal modo de acao desse produto”
Artigo 1 (6b)) do REG 2017/745

“Em caso de duvida, se, tendo em conta a globalidade das
suas caracteristicas, um produto corresponder simultaneamente a
definicao do medicamento e a definicao de um produto regido por
outras disposicoes legislativas comunitarias, aplicam-se as

outras disposicoes da presente directiva.”
Artigo 2(2) da DIR 2001/83/CE

INVESTIGAGAO D RIA
NICA E ESTUDOS A PRA :
NE DESEMPENHO




Principios de Demarcacao

Sumario

Processo de Qualificacao

. . , s Sim
Finalidade Médica 1
Dispositivo Médico

Dados Clinicos/Cientificos
Outros L
Biocidas Medicamento
Software |
Cosméticos 2V
Maquinas
EPI . .
Produtos de Consumo Geral PrmCIpaI ~
Produtos Milagre Nao Modo de Accao Sim
+ Farmacolégico
DISPOSITIVOS Imunolégico
(ANEXO XVI) Metabdlico

Dispositivo Medicamento

Medico Dados Clinicos/Cientificos
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Classificacao de DM

Objectivo:

Estabelecer um sistema de classificacdo tendo em conta a vulnerabilidade do corpo
humano perante uma potencial falha ou mau funcionamento do produto;

Adequar a avaliacao da conformidade ao risco envolvido na utilizacdo do dispositivo
(Regras de proporcionalidade);

Adequar a informacao a ser cedida ao risco associado ao dispositivo médico.

INVESTIGAGAO D
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Classificacao vs Avaliacao de Conformidade

7 N

Classe llI Intervencgdo de Organismo Notificado

Classe llIb Procedimento de avaliacao adequado
Exigéncia do Procedimento

RISCO

INVESTIGACAC D RIA
ICA E ESTUDOS A PRA o
NESEMPENMHGO




Classificacao de DM
Critérios

Fim de Destino do Dispositivo Médico

- Documentacao Técnica
- Rotulagem e Instrugdes de Utilizagao (FI)
- Materiais Promocionais

2. Duragao — Tempo de contacto Duragio  Curta  Longa
(utilizago real ininterrupta do dispositivo para a finalidade prevista — uso continuado) Invasibilidade TeMPOrana b ragsio Duracio
3. Invasivo vs. Nao Invasivo Implantéveis absorviveis
4. Anatomia afetada SN
5. Utilizacao potencialmente perigosa ,&oo
- Localizagdes Anatdmicas Criticas Crurgicamente invasivos <&
- Debilidade da populacdo alvo Invasivo
(Orificios naturais do corpo
- Riscos envolvidos na utilizagao e estomas)
Nao invasivo
INVEST! CAC DA TEORIA
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REGRA 3

Os DMs que consistem em substancias ou mistura de substancias destinadas a
serem usadas in vitro em contacto direto com células, tecidos, 6rgaos ou
embridoes humanos, pertencem a Classe III.

REGRA 8

- Implantes mamarios, redes cirurgicas, implantes de discos vertebrais e
implantes que entram em contato com a coluna, pertencem a Classe III.

- Os DMs que sao destinados a substituicao total ou parcial de todos os tipos
de articulacdes (implantes articulares), pertencem a Classe III.

(Exceto: componentes auxiliares: parafusos, cunhas, placas e instrumentos)

- Os DMs implantaveis ativos e respetivos acessorios, pertencem a Classe III.

ESTIGAGAO DA TEORIA
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Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia que,
se utilizada separadamente, pode ser considerada um medicamento na acecao do
artigo 1. o, ponto 2, da Diretiva 2001/83/CEE, incluindo um medicamento derivado de
sangue ou plasma humanos, na acecao do artigo 1. o, ponto 10, da referida diretiva, e

que tenha uma acao acessodria a dos dispositivos, sao classificados na classe III.

Exemplos:
= Cimento 6sseo com antibiotico

= Preservativos com espermicida

= Cateteres revestidos com Heparina

= Pensos com agente antimicrobiano (funcao acessoria)
= DIUs com cobre ou prata

= Gel lubrificante para cateteres com anestésico

e - AICI3/E=° NOVA Qinfarmed  Sceic  #Ese




REGRA 19 - DMs que incorporem ou consistam em nanomateriais pertencem as
Classes Ila, IIb ou III dependendo do potencial de exposicao interna.

REGRA 20 - Os DMs invasivos dos orificios do corpo (ndo cirurgicamente
invasivos) destinados a administrar medicamentos por inalagcao pertencem a
classe IIa, a nao ser que:

- 0 modo de acao tenha um impacto essencial na eficacia e seguranca dos
medicamentos administrados,

- no caso dos destinados ao tratamento de condicdes de que apresentam um risco
de vida.

Nestes casos devem ser classificados na Classe IIb

REGRA 22 - Os DMs terapeuticamente ativos com funcao de diagnéstico
incorporada, os quais sao determinantes para a gestao do doente, estao na classe
III, tais como:

- sistemas de circuito fechado
- desfibriladores externos automaticos
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Médicos

ispositivos

D;

Classe 1

Luvas de
Exame

S

Ligadura

Algodao

Seringas

Hospitalares

|||||

Pensos/Fraldas

para
Incontinéncia

|||||||

(sem agulha)

Cadeira de
Rodas

Meias de
Compressao

—————— ey

(72}
n
()]
23T ¢
4 o
n o

ACAC




Dispositivos Médicos
Classe Ila

.= . Aparelho de
Ultra-sons

Seringas
(com agulha)

———————— e

Equipamento de
Ressonancia
Magnética

e

___________________




Dispositivos Médicos
Classe IIb
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Dispositivos Médicos
Classe III

e

Implantes
Mamarios

Cateteres
Neuroloégicos e
o) _

— | Cardiovasculares

4
|

ey

ey

F———————— e ——— —

Stents
~ Coronarios




Is your software a

Medical Device?

9,, @b B

Is the product a ‘Software” Is the software Is the software performing Is the action Is the software a Medical

according to the definition an ‘MPR Annex XVI device®, an action on data different for the benent Device Software (MDSW)

of MDCG 2019-117 an ‘Accessary’ for 2 medical from storage, archival, of invidual patients? according to the definition
device according to Art. 2(2) of communication or \l’ of MDCG 2019-117

the MDR or IVDR or ‘software simple search? W
driving or infiuencing the use of
a (hardware) medical device'? W

INVESTIGACAO

 DE DESEMPENHO AICI3 NOVA @infamed dceic A5




Software para detecao Software para Software para

de melanoma "N processamento de monitorizagao
B g i, informacao proveniente de  cardiaca (frequéncia
e e fonte externa - ECGs cardiaca, presso sanguinea),

i | = - respiratoria
O, f —~— @

. |
Software para \ . == Software para a detecdo  Software para
determinacao de dose —— de acidentes vasculares  monitorizacao/
de insulina _;_ (baseada em imagem) detegéo de apneia
o do sono
Software para gestao . %
de doengas crénicas = &
=3 \i: X
~ o g o & -
Software para gestdo e — Software para rastreio
disponibilizacao de " auditivo
programas de —
recuperagao cognitiva e e ] - E
reabilitagcao o
- 38 i g
—— s
Software para 3
monitorizagdo cardiaca .
2 (o) “

Beneficio individual do doente
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Regra 11

Aplicavel a software/Apps.

IIa - destinado a monitorizar os processos fisioldgicos ou destinado a prestar informacgoes
utilizadas para tomar decisdes com fins terapéuticos ou de diagndéstico

III - se as decisbes tiverem um impacto que possa causar a morte ou uma deterioracao
irreversivel do estado de salde

IIb - se destinarem a monitorizacao de parametros fisioldogicos vitais, quando a natureza
das variacoes desses parametros seja passivel de resultar em perigo imediato para o paciente se
tais decisOes tém um impacto que pode causar uma deterioracao grave do estado de saude
ou uma intervencgao cirdrgica

I - restantes casos
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Borderline and Classification

Reference
Borderline and Ciassification

Title

Manual on
Borderline

MDCG 2022-5
@

MDCG 2021-24

@

Manual on borderline and classification under Regulaticns (EU)
2017/745 and 2017/746 v3 @,

Backaround note @ on the use of the Manual on borderline and

classification for medical devices under the Directives.

Guidance on borderline between medical devices and medicinal
products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Guidance on classification of medical devices

New technologies

Documentos

Publication
September
2023
April 2022
October
2021
New technologies
Reference Title Publication
Medical Device Soflware (MDSW) — Hardware combinations
I\%)CG& Guidance on MDSW intended to work in combination with %%%ber
= hardware or hardware components
Infographic @, Is your software a Medical Device? March 2021
MDCG 2019-11 Qualification and classification of software - Regulation (ELJ) Oclober
@ 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746 2019

en

@ https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance
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QUIZZ

Todos os produtos, que nao medicamentos, utilizados num contexto hospitalar devem
ser qualificados como dispositivos médicos?




QUIZZ

Todos os produtos, que nao medicamentos, utilizados num contexto hospitalar devem
ser qualificados como dispositivos médicos?

Sim

‘/ Nao




QUIZZ

A classificacao de risco de um dispositivo médico tem impacto
no seu processo de avaliagcao?




QUIZZ

A classificacao de risco de um dispositivo médico tem impacto
no seu processo de avaliagcao?

‘/ Sim

Nao




Muito obrigada
Pela vossa atencao
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