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Resumo

No setor da saude, a tendéncia é cada vez mais desenvolver produtos de carater
inovador, resultantes da combinagdo de conhecimentos de diversas areas do saber, que
proporcionem a profissionais de saude, doentes, utilizadores ou terceiros solugdes de

eficacia crescente na promogao da saide e do bem-estar.

Esta combinagao de diferentes tecnologias, aliada a enorme diversidade de produtos
que temos a disposi¢ao, tem aumentado também o nimero de situagoes onde se coloca a
duvida regulamentar relativamente a correta qualificagio de um produto. No setor dos
dispositivos médicos esta problematica assume especial relevancia, assistindo-se a um

aumento exponencial dos chamados “produtos fronteira”.

Embora existam outras categorias de produtos cuja fronteira regulamentar com os
dispositivos médicos se revela em muitos casos bastante ténue, é na demarcagao de
fronteira entre estes Ultimos e os medicamentos que se centra a discussao da presente
monografia, evidenciando os principais critérios que permitem distingui-los entre si, a
preocupacao politica relativamente ao tema, sustentada pela criagao de diversos grupos de
trabalho europeus e algumas das dificuldades ainda existentes, realgando também algumas

das medidas dos futuros regulamentos com impacto a este nivel.



Abstract

One of the fastest growing trends in the health sector is the development of
innovative products that are the result of the application and intersection of various
knowledge areas. These products are giving health professionals, patients, users and other

stakeholders access to extremely effective solutions that promote health and well-being.

However, in light of the tremendous diversity of products we have at our disposal
today, we have also seen an increase in the number of situations where there are regulatory
questions being asked about what their classification should be. In the medical devices field,

this has resulted in an exponential increase in so-called “borderline products”.

While there are other product categories that regulatory bodies often struggle with,
when defining the boundaries of their relationship with medical devices, the current report
focuses on the definition of this border between these and medicines. We will focus on the
main criteria that sets them apart, the on-going political discussion that surrounds this
subject - reflected in the creation of working groups in the European Commission - and
some of the biggest difficulties therewith, while simultaneously highlighting the most

important measures of upcoming regulations that will have an impact on this topic.



|I. Introducao

A grande diversidade de produtos que dispomos atualmente, provenientes dos mais
diversos setores e com tecnologias cada vez mais inovadoras, tém permitido elevar os

padroes de qualidade e eficacia na prestagao de cuidados de saude.

No setor da saude, particularmente no setor dos dispositivos médicos (DM), esta
premissa assume especial relevancia. A constante inovagao que caracteriza a inddstria das
tecnologias para a saude, fruto do elevado investimento que é feito em investigagao e
desenvolvimento, é evidente pelos mais de 10 000 pedidos de patente que foram realizados
s6 no ano de 2012 ao European Patent Office (EPO).' Comparativamente, e apenas a titulo de
exemplo, o numero de pedidos de patente no mesmo ano no setor farmacéutico foi de
aproximadamente 5400, ou seja, cerca de metade. Outro aspeto relevante é que, ao
contrario dos medicamentos, um dispositivo médico esta geralmente disponivel para ser
colocado no mercado em cerca de 18 a 24 meses, o que torna este setor mais atrativo para

muitos fabricantes.’

Nesta panoplia de produtos que temos a disposi¢ao, metodicamente organizada por
classes e regulada segundo quadros regulamentares abrangentes, é frequente depararmo-nos
com situagoes onde se coloca a ddvida regulamentar relativamente a correta qualificagao de
um produto. Sao designados por “produtos fronteira”, uma vez que nao € claro se estes
recaem nas disposi¢oes previstas na diretiva 93/42/CEE, relativa a dispositivos médicos, ou
noutra diretiva. Embora ao longo da presente monografia va ser detalhada apenas a
demarcagao de fronteira entre dispositivos médicos e medicamentos, € também usual
surgirem dificuldades de delimitagio de fronteira entre dispositivos médicos e outros
produtos, como é o caso de biocidas, cosméticos, software, equipamentos de protegao

individual, entre outros.

Em primeiro lugar, a finalidade médica que caracteriza medicamentos e dispositivos
médicos permite, desde logo, distingui-los dos restantes produtos referidos. Entre si, DMs e
medicamentos distinguem-se tendo em conta o mecanismo de agdo responsavel pelo
principal efeito pretendido no corpo humano, ja que os DMs nao podem alcangar esse efeito
por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora possam ser auxiliados na

sua fungio por esses meios.*

Contudo, a legislagao prevé situagoes onde estas duas tecnologias se combinam,

embora reguladas sob apenas uma das diretivas. Por exemplo, os dispositivos médicos
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podem incluir, como parte integrante, uma substancia que, quando utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, desde que o efeito desta substincia seja apenas
acessoério ao principal modo de agao do produto. Para além disso, existem também
dispositivos médicos destinados a administragao de medicamentos. Neste caso, dependendo
se o dispositivo médico é colocado no mercado de forma individualizada ou numa associagao
com o medicamento em que constituam um Unico produto integrado, a legislagao a aplicar

sera diferente.

Um aspeto fulcral a reter é a importincia de uma adequada qualificagdo de um
produto antes da sua colocagdo no mercado. Embora a seguranga e a eficacia, ou
desempenho funcional no caso dos DMs, sejam aspetos centrais de ambos os quadros
regulamentares, os procedimentos de avaliagio da conformidade e as exigéncias
regulamentares de cada um sao consideravelmente diferentes, pelo que é necessario
assegurar que os produtos sao corretamente enquadrados e avaliados numa fase precoce do

seu ciclo de vida para evitar desperdicios econémicos e temporais.*

O presente trabalho tem entao como objetivo descrever o procedimento utilizado
para delimitar a fronteira regulamentar entre dispositivos médicos e medicamentos. De
forma a contextualizar este mesmo procedimento, serao descritos inicialmente, embora de
forma sucinta e em tragos gerais, os principais aspetos regulamentares aplicaveis ao setor
dos dispositivos médicos, evidenciando as grandes diferengas entre este e o setor dos
medicamentos. Para além disso, serao apresentados os produtos que combinam estas duas
tecnologias, avaliando a sua qualificagao e as especificidades relativas ao procedimento de
avaliagao da conformidade. De seguida, serao entao abordadas as situagoes onde se coloca a
duvida regulamentar relativamente a adequada qualificagado de um produto, pelo que serao
apresentados os critérios de demarcagao de fronteira, passiveis de serem encontrados nas
diretivas relativas a dispositivos médicos e a medicamentos, exemplos de “produtos
fronteira” e o ambito e funcionamento de um grupo de trabalho europeu responsavel por
avaliar casos onde a qualificagado de um produto como DM ou a classificagago do mesmo

suscitem duvidas.



2. Dispositivos Médicos — Quadro Regulamentar e principais

diferencas relativamente ao medicamento

Os dispositivos médicos sao importantes tecnologias de salide que englobam uma
vasta panoplia de produtos, que podem ir desde simples pensos rapidos a equipamento
tecnoldgico altamente sofisticado e que apresentam como principais objetivos melhorar os
cuidados de saude prestados e a qualidade de vida dos seus utilizadores. Embora com
finalidades muito semelhantes, € no nimero e diversidade de produtos que é possivel
evidenciar a primeira grande diferenca entre o setor dos DMs e dos medicamentos, ja que
existem mais de 500 000 dispositivos médicos disponiveis globalmente, comparativamente

com os cerca de 20 000 medicamentos.?

A regulagao do setor dos dispositivos médicos a nivel europeu é bastante mais
recente do que a dos medicamentos, que teve inicio na década de 60 como resposta a
tragédia com a talidomida.” Os dispositivos médicos sio entio regulados na Europa desde o
inicio da década de 1990, através de um conjunto de diretivas que se fundamentam num
conceito introduzido por uma resolugao do Conselho Europeu em maio de 1985 — a Nova
Abordagem. Esta filosofia legislativa prevé uma nova abordagem no dominio da
harmonizagao técnica e da normalizagao, de forma a garantir a protegao e seguranga dos
seus utilizadores e a livre circulagao dos produtos no mercado interno europeu, ou seja, hos

Estados-Membros (EM) da Unido Europeia, EFTA e Turquia.*®

As diretivas que se baseiam neste conceito dio uma grande énfase a autorregulacao,
ou seja, apostam na responsabilidade e evidéncia da credibilidade da atuagao de todas as
partes envolvidas. A abordagem regulamentar baseia-se em aspetos criticos, como a
avaliacao da conformidade e a monitorizagao pos - comercializagao, impondo o minimo nivel
de regulacio que permita, em simultineo, a protegao da salde publica e o acesso da
inovagio em tempo Uutil.>’ Refletem a dinimica da inddstria dos dispositivos médicos e a
propria natureza dos produtos, muito diferente da do medicamento, onde a garantia da

conformidade continua a ser ditada por uma autorizagao prévia a colocagao no mercado.

As diretivas “Nova Abordagem” preveem entao que as regulamentagoes relativas a
concecao e fabrico de dispositivos médicos se devem restringir as disposicoes necessarias
para a observancia dos requisitos essenciais, que correspondem as exigéncias minimas que
todos os produtos (neste caso os dispositivos médicos) devem cumprir para serem

considerados conforme com o previsto na diretiva aplicavel e poderem ser colocados no
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mercado.”” Para além disso, a forma como os requisitos essenciais sio cumpridos é da
responsabilidade do fabricante, que ¢ livre para escolher as solugoes técnicas que garantam a

conformidade do produto.’

O quadro regulamentar dos DMs a nivel europeu rege-se entao por trés diretivas,
cada uma relativa a uma das trés categorias destes produtos, e que serao em breve

substituidas por dois novos regulamentos:

e Diretiva 90/385/CEE, na sua atual redagao (Diretiva 2007/47/CE) — Relativa a
dispositivos médicos implantaveis ativos (DMIA);

e Diretiva 93/42/CEE, na sua atual redagao (Diretiva 2007/47/CE) — Relativa a
dispositivos médicos (DM);

e Diretiva 98/79/CE — Relativa a dispositivos médicos para diagnostico in vitro

(DIV).

A nivel nacional, os dispositivos médicos sao regulados por dois Decretos — Lei (DL)
que resultaram da transposicao das diretivas europeias acima mencionadas para o
ordenamento juridico interno, com as devidas adaptagoes decorrentes da necessidade de

colmatar algumas das fragilidades identificadas até entao:

e Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, que transpoe a diretiva 2007/47/CE
relativa a DM e DMIA;

e Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto, que transpoe a Diretiva
98/79/CE, relativa aos DIV.

No caso dos medicamentos, a pega legislativa nuclear do sistema é a Diretiva
2001/83/CE, na sua atual redagao, que estabelece um cdédigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano e que se encontra transposta para o direito nacional através

do Decreto-Lei 176/2006, que define o Estatuto do Medicamento.

A colocagao de um dispositivo médico, ou de outro produto cuja diretiva aplicavel se
baseie na filosofia Nova Abordagem, envolve a aposi¢ao de uma marcagao CE. Esta marcagao
constitui a evidéncia, por parte do fabricante, de que os produtos em causa cumprem as
disposigoes previstas na legislagao relevante aplicavel e que foram alvo de um procedimento
de avaliagao da conformidade adequado, viabilizando assim a sua livre circulagao no Espago

Econémico Europeu (EEE).*®

A aposicao desta marcacdo é da responsabilidade do fabricante, nao existindo

qualquer envolvimento da Autoridade Competente (AC) na garantia da conformidade prévia
11



a introdugao de um DM no mercado. No entanto, para dispositivos de médio e elevado
risco é necessario envolver um organismo externo no procedimento de avaliagio da
conformidade — o Organismo Notificado (ON).>’ Os organismos notificados sio entidades
avaliadoras externas com fins lucrativos, designados e monitorizados por uma entidade
tutelada pelo Estado-Membro onde estes se encontram sedeados, a Autoridade de

Designagao (AD).

Importa, neste momento, fazer a ponte com o setor do medicamento, de forma a
evidenciar a principal diferenga entre a colocagao de um produto no mercado como um
medicamento e um DM. Ao contririo deste Ultimo, nenhum medicamento pode ser
introduzido no mercado sem que para tal tenha sido emitida uma autorizagao de introdugao

no mercado (AIM) pela AC desse EM ou pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)."

Voltando aos dispositivos médicos, estes encontram-se divididos segundo um sistema
de classificagao de risco, que tem como objetivo a criagao de um sistema gradual de
controlo, uma vez que é considerado mais viavel e justificivel adaptar as exigéncias de
avaliagao da conformidade a classe de risco de um dispositivo do que sujeitar todos estes
produtos ao mais rigoroso e detalhado procedimento. Assim, segundo os critérios presentes
no anexo X da Diretiva 93/42/CEE, que tém em conta fatores diversos como a duragao de
contacto do dispositivo com o corpo humano, o facto de ser ou nao invasivo do corpo
humano, a anatomia afetada pela sua utilizagado e os potenciais riscos decorrentes da sua
concegao técnica e de fabrico, os dispositivos médicos sao divididos em quatro classes de

risco: classe | (baixo risco), classe lla e llb (médio risco) e classe Ill (elevado risco).>®

No que diz respeito aos dispositivos médicos de classe de risco mais baixa (classe I),
o fabricante assume inteira responsabilidade pelo procedimento de avaliagio da
conformidade e aposicao da marcagao CE, emitindo para isso uma declaragao CE de
conformidade onde declara formalmente que o produto cumpre com as disposi¢oes
previstas na diretiva aplicavel. Assim, apds emissao do referido documento e cumprimento
da obrigagao de notificar a AC do EM onde se encontra sedeado, pode entao comercializar

livremente o DM no mercado interno europeu.*®

Para os dispositivos de médio (classe lla e IIb) e elevado risco (classe lll), assim como
para os dispositivos de classe | estéreis ou com fungao de medicao, e uma vez que as
exigéncias regulamentares sao proporcionais ao risco inerente ao dispositivo em questao,
torna-se necessario o envolvimento do ON no procedimento de avaliagdo da conformidade.

Este organismo, escolhido pelo fabricante de entre todos aqueles que estejam designados no
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ambito do procedimento, da tecnologia ou do tipo de DM em questao, é responsavel por
emitir um certificado CE de conformidade que, juntamente com a declaragao emitida pelo

fabricante, comprova a autenticidade da marcagio CE.*’

No caso dos medicamentos, o cenario é bastante diferente, ja que a AIM é um
requisito para todos os produtos, independentemente do risco que representem. No
entanto, existem diferentes procedimentos para a obtengao desta autorizagao, cuja escolha
esta dependente da natureza do produto em si e, em certa parte, das preferéncias do
fabricante: o procedimento nacional, quando se pretende que o medicamento seja apenas
colocado no mercado de um EM; o procedimento de reconhecimento mutuo, utilizado
quando ja existe uma AIM num EM, solicitando-se ao segundo EM que reconhecga
mutuamente essa autorizagao; o procedimento descentralizado, a utilizar quando nao existe
AIM em nenhum EM e se pretende colocar o medicamento no mercado em varios EMs em
simultaneo e o procedimento centralizado, submetido a Agéncia Europeia do Medicamento
que, através do Comité para Medicamentos de Uso Humano, efetua uma avaliagao unica da
eficacia, seguranga e qualidade do medicamento, adotando uma posi¢cao que é comunicada a
Comissao Europeia e que caso seja positiva é transformada numa AIM dnica, valida para
todos os EMs. Este Ultimo procedimento é obrigatério, por exemplo, para medicamentos
orfaos e para qualquer medicamento que contenha uma substancia ativa inteiramente nova,

com indicagdo para a SIDA, neoplasias, doencas degenerativas e diabetes.'’

Outro dos aspetos a referir prende-se com a evidéncia clinica que é necessaria
demonstrar para colocar estes dois produtos no mercado. Para os medicamentos, a
legislagao aplicavel refere que o pedido de AIM deve ser feito com base em ensaios clinicos,
onde se incluem os ensaios de farmacologia clinica cujo objetivo € avaliar, tendo em conta as
indicagoes terapéuticas no homem, a eficicia e seguranga terapéutica do produto em
condi¢des normais de utilizagio.'” No que diz respeito aos DMs, a demonstragio da
conformidade com os requisitos relativos as caracteristicas e ao desempenho funcional bem
como a avaliagao dos efeitos secundarios e da aceitabilidade da relagao beneficio-risco deve

também ser baseada, regra geral, em dados clinicos.?

2

E neste aspeto que surgem muitas das criticas ao setor dos DMs, alegando falta de
evidéncia clinica que suporte o desempenho destes produtos. Em primeiro lugar, porque a
realizagao de investigagoes clinicas s6 é obrigatoria para dispositivos de classe Il ou
dispositivos implantaveis, sendo que para as restantes classes de dispositivos pode ser

suficiente uma avaliagao critica da literatura ou dos resultados de investigagoes clinicas
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anteriores, desde que possa ser demonstrada equivaléncia entre os dois dispositivos e que
os dados assegurem o efetivo cumprimento dos requisitos essenciais. Para além disso,
mesmo para estes dispositivos a realizagao de investigagoes clinicas pode ser dispensada,

desde que se justifique adequadamente a confianca em dados clinicos existentes.?

Contudo, é necessario reconhecer que as diferengas inerentes aos dois setores
impossibilitam que o mesmo tipo de informagao seja gerada para DMs e medicamentos. A
baixa adesao dos doentes aos ensaios, as dificuldades de ocultagao do tratamento bem como
as questoes éticas e metodologicas de submeter os grupos controlo a “intervengoes

””

placebo” traduzem-se em fortes limitagdes no desenho e execugao de ensaios clinicos
aleatorizados com DMs, agudizadas quando se trata de um dispositivo médico implantavel
que requer um procedimento cirdrgico para a sua utilizagao. Para além disso, o desempenho
de um dispositivo nao depende exclusivamente da tecnologia que lhe esta subjacente mas
também da forma como ¢ utilizado, ou seja da experiéncia e técnica dos seus utilizadores, o
511,12

que pode afetar significativamente os resultados obtidos.

2

E por este motivo que o fabricante de DMs é obrigado a implementar e manter
atualizado um plano de post-market surveillance, ou seja, um procedimento documentado de
analise sistematica da experiéncia adquirida nesta fase com a sua utilizagao. Integrado no
sistema de qualidade do fabricante, este plano deve permitir que a informagao recolhida é
suficiente para garantir uma adequada monitorizagao da qualidade, seguranga e desempenho
do dispositivo em questao e que quaisquer agoes corretivas ou preventivas necessarias sao
aplicadas.’ Neste plano, incluem-se, por exemplo, os estudos de acompanhamento clinico
pos-comercializagao (post-market clinical follow up studies), indicados em situagoes onde sejam
identificados possiveis riscos associados a utilizagio do dispositivo ou onde existam
incertezas relativamente ao seu desempenho clinico a longo prazo que possam ter influéncia
na relacio beneficio-risco determinada anteriormente.'*"*

Finalmente, é entao nesta fase de pds-comercializagao que a AC assume o principal
ponto de controlo na garantia da conformidade dos dispositivos médicos. Neste sentido, a
AC dispoe de mecanismos diversos que possibilitam um eficaz controlo do mercado, tais
como a avaliagao de registos de dispositivos médicos pelos agentes economicos (fabricantes
e distribuidores), a realizacdo de inspe¢oes, a avaliagio laboratorial e documental ou o
Sistema Nacional de Vigilancia, que permite a monitorizagio de todos os incidentes
reportado por fabricantes, profissionais de salde e utilizadores de DMs e o
acompanhamento de medidas corretivas ou preventivas que garantam a conformidade do

mercado. E talvez este o ponto que revela as maiores semelhangas com o setor do
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medicamento, ja que existe também para este o Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
responsavel por monitorizar a seguran¢a dos medicamentos com AIM nacional, avaliando os
potenciais riscos relacionados com reagoes adversas a medicamentos e implementando

medidas de seguranga sempre que se revele necessario.

3. Demarcacao de Fronteira

Uma das premissas comuns a toda a legislagio é a garantia de que os produtos
colocados no mercado sao seguros e apresentam um desempenho concordante com as suas
alegagcoes. No setor da saude, este principio assume especial relevancia seja qual for o
enquadramento do produto em causa, uma vez que toda a legislagao aplicavel refere que a
concecao, desenvolvimento e fabrico destes produtos devem garantir que, aquando da sua
utilizagao, nao comprometam o estado clinico nem a seguranga dos doentes, utilizadores, ou
eventualmente de terceiros. Para além disso, devem também ser eficazes, isto &, devem
desempenhar as fungdes que reivindicam de acordo com as especificagoes que presidiram a

sua concecao."”

No entanto, consoante a legislagao aplicavel, os requisitos legais exigidos e os
procedimentos de avaliagao da conformidade a seguir para colocar um produto no mercado
sao necessariamente diferentes. Assim, & essencial que o produto seja adequadamente
qualificado numa fase precoce do seu desenvolvimento, para garantir que é gerada
informagao suficiente durante esta fase para cumprir todos os requisitos previstos na

diretiva aplicavel.'?

Contudo, as novas geragoes de produtos resultam cada vez mais da combinagao de
diferentes tecnologias, o que conduz a um cruzamento de fronteiras entre as mais variadas
categorias de produtos. Os “produtos fronteira”, assim designados por nao ser claro o seu
enquadramento regulamentar, sao uma realidade cada vez mais frequente, pelo que se torna

necessario definir critérios que permitam uma adequada qualificagao destes produtos.

Embora o objetivo da presente monografia seja apenas a elucidagao do processo de
demarcagao de fronteira entre dispositivos médicos e medicamentos, é importante referir,
apenas a titulo de exemplo, outros produtos cuja delimitagio da fronteira regulamentar
entre estes e os dispositivos médicos apresenta alguma dificuldade, como é o caso de
biocidas, produtos cosméticos, software, maquinas, equipamentos de protegao individual,

entre outros.
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3.1. Demarcacio de fronteira entre dispositivos médicos e
medicamentos

A delimitacao da fronteira regulamentar entre dispositivos médicos e medicamentos
é, talvez, aquela que representa maior dificuldade, uma vez que existem cada vez mais
produtos que combinam as potencialidades destas duas tecnologias — os “produtos
combinagao”.

7

E o caso, por exemplo, dos dispositivos médicos que se destinam a administrar
medicamentos ou de dispositivos médicos que incluem, como parte integrante, uma
substancia que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um medicamento, desde
que esta seja suscetivel de afetar o corpo humano e que apresente uma agao acessoria a do
DM. No entanto, as especificidades de cada um destes casos serao detalhadas mais a frente

na presente monografia.

Para aprofundar os critérios que permitem distinguir medicamentos de dispositivos
médicos € necessario, em primeiro lugar, apresentar as definicoes legais destes dois
produtos uma vez que estas serao, como sera evidente mais a frente, os pontos-chave para
um adequado enquadramento de um produto nas disposigoes previstas numa ou noutra

diretiva.

Um dispositivo médico é entao definido como qualquer produto (instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou outro artigo), utilizado isoladamente ou em
combinagao, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para efeitos de
diagnostico, prevengao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenga; diagnostico,
controlo, tratamento, atenuagao ou compensagao de uma lesio ou de uma deficiéncia;
estudo, substituicao ou alteragao da anatomia ou de um processo fisioldgico ou controlo da
concecao. No entanto, o principal efeito pretendido no corpo humano nao pode ser
alcangado através de meios farmacoldgicos, imunoldgicos, ou metabolicos, embora possa ser

assistido por esses meios.?

No que diz respeito aos medicamentos, estes incluem todas as substancias (ou
combinagao das mesmas) que se destinem a curar e prevenir doengas em seres humanos.
Incluem-se também nesta definicao aquelas que sao administradas a estes individuos com o
objetivo de estabelecerem um diagndstico médico ou de restaurar, corrigir ou modificar as

suas funcdes fisiologicas através de uma agio farmacolégica, imunoldgica ou metabdlica. '
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Como é visivel, as definicoes de dispositivos médicos e medicamentos sao bastante
similares, evidenciando a finalidade médica que apresentam em comum e que os permite
distinguir, desde logo, de outros produtos. A grande diferenca entre ambos reside no modo
como ¢ alcangado o principal efeito pretendido no corpo humano, ja que no caso dos
dispositivos médicos tal acontece, regra geral, por meios fisicos (agdo mecanica, efeito
barreira, substituicio ou apoio de o6rgaos e fungdes corporais, entre outros) e nos

medicamentos por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos.'®

Como consequéncia das definicoes apresentadas anteriormente, a diretiva 93/42/CEE
prevé que, para se decidir se um determinado produto se rege pela mesma ou pela Diretiva
2001/83/CE, relativa a medicamentos de uso humano, deve ser dada particular atengao ao
principal modo de acio do produto’, ou seja, se este exerce uma agio fisica ou, pelo
contrario, farmacoldgica, imunologica ou metabdlica. O principal modo de agao do produto
é geralmente deduzido através de dados cientificos que suportem o mecanismo de agao e
das alegagoes do fabricante, enunciadas na rotulagem, folheto informativo e materiais
promocionais. No entanto, estas alegagoes tém que ser devidamente comprovadas, ja que

nao é possivel qualificar um produto em contradi¢io com a informacio cientifica existente.'®

Contudo, um dos principais problemas relacionados com este principio de
demarcagao é o facto de nenhuma das diretivas acima mencionadas apresentar, de forma
explicita, as definicoes de “farmacoldgico, imunologico ou metabdlico”, o que gera
necessariamente dlvidas e contribui para que diferentes posigoes possam ser adotadas em
relagao a este assunto. Na tentativa de harmonizar o entendimento destes conceitos por
parte de todos os stakeholders, estas definicoes foram incluidas na MEDDEV 2.1/3, que
fornece orientagao relativamente a aplicagao das diretivas em matéria de “produtos

fronteira” e “produtos combinagao”:

e Meios farmacolégicos — Interagao entre as moléculas da substancia em questao e
um constituinte celular (por exemplo um recetor) resultando numa resposta
direta ou bloqueando a resposta a outro agente. Esta definicao refere também,
embora realgando que nao e um critério completamente fiavel, que a presenca de
uma correlagao dose-resposta € geralmente indicativa de um efeito
farmacoldgico'®;

e Meios imunolégicos — Agao no ou sobre o corpo obtida por estimulagao ou
mobilizacdo de células e/ou produtos envolvidos numa resposta imune

especifica'®;
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e Meios metabdlicos — Qualquer agao que envolva uma alteragao, incluindo parar,
comegar ou alterar a velocidade, dos habituais processos quimicos que participam
e estao disponiveis para o normal funcionamento fisiologico. Neste aspeto
importa também referir que o facto de um produto ser metabolizado nao implica

que o seu efeito seja, ou nao, alcangado por efeitos metabdlicos'®.

As definigoes acima referidas servem apenas de orientagao, ja que o disposto nos
documentos MEDDEV nao tem caracter vinculativo. Para além disso, é importante referir
que estas definicoes tém vindo a ser discutidas pelo Medical Devices Expert Group on Bordeline
and Classification (MDEG — BC), cujo funcionamento sera descrito mais adiante, pois sao

defini¢oes relativamente simples e que continuam a suscitar muitas duvidas de aplicagao.

Existe, no entanto, uma excegao a este principio de demarcagao, que decorre da
propria definicdo de medicamento. As substancias usadas ou administradas em seres
humanos com vista a estabelecerem um diagnostico médico, ou seja as substancias que se
destinam a diagnostico in vivo, sao consideradas medicamentos, mesmo que o alcancem o seu
efeito pretendido por meios fisicos ou quimicos e nao por meios farmacologicos,
imunoldgicos ou metabdlicos.'® Um exemplo, que obrigou a retirada do mercado de alguns
produtos erradamente qualificados como dispositivos médicos, sao as tiras de fluoresceina.
Estas tiras, ao apresentarem como finalidade médica o diagnostico in vivo de patologias

oftalmicas, sio consideradas medicamentos."”

O segundo principio de demarcagao, que pode ser encontrado na Diretiva
2001/83/CE, na sua atual redagao, refere que se, apos uma avaliagao caso a caso, e tendo em
consideragao todas as caracteristicas do produto, este se enquadrar tanto na definicao de
dispositivo médico como de medicamento, a diretiva a aplicar devera ser a relativa a

medicamentos de uso humano.'®
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A figura seguinte — Figura | — apresenta, de forma esquematizada, os passos a seguir

para uma adequada qualificagao de um produto.

Processo de Qualificagdo

Niao . . .
Finalidade Médica
Dispositivo Médico
ou

Outros Dados cientificos/clinicos .
. Biocidas Medicamento

Software |

Cosmeticos 2\

Madquinas
« EPI
Produtos de consumo

Produtos Milagre Principal modo de acédo

Farmacolégico
Imunolégico
Metabélico

Dispositivo
Médico

Medicamento

Dados cientificos/clinicos

Figura | - Processo de qualificagao de “produtos fronteira”. Adaptado de '8.

4. Produtos combinacdo - qualificacdo e avaliacio da
conformidade

Indicado o procedimento geral de demarcagao de fronteira entre medicamentos e
dispositivos médicos, importa neste ponto considerar a qualificagio dos produtos que
combinam estas duas tecnologias e que estio contemplados na diretiva 93/42/CEE, relativa a

dispositivos médicos.

No caso concreto dos dispositivos médicos que se destinam a administrar
medicamentos, existem também duas possibilidades regulamentares para legislar estes
produtos, dependendo se o dispositivo em causa é colocado no mercado de forma

individualizada ou associada ao medicamento que se pretende administrar-.

Caso o dispositivo médico seja colocado no mercado de forma individualizada, ou
seja, sem que o medicamento a administrar esteja integrado no dispositivo, este é regulado
pela diretiva relativa a dispositivos médicos, devendo apresentar aposta a marcagao CE.
Canetas de insulina reutilizaveis, bombas de perfusao, nebulizadores e camaras expansoras
sao alguns dos exemplos deste tipo de dispositivos médicos. O procedimento de avaliagao
da conformidade, bem como o envolvimento, ou nao, do organismo notificado ira depender
da classe de risco do dispositivo em causa. No entanto, é importante referir que mesmo na

classe de risco mais baixa (classe |) é obrigatoéria a intervengao de um ON, caso se trate de
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um DM estéril ou com fungao de medigao (sistemas de perfusao e colheres para medigao,
por exemplo). O ON intervira, neste caso, na avaliagado destas duas caracteristicas, ja que

sio consideradas criticas para o desempenho do DM.>"®

Pelo contrario, se o dispositivo em questao for colocado no mercado de tal forma
que o dispositivo e o medicamento constituam um Unico produto integrado destinado a ser
utilizado exclusivamente nessa associagao e que nao possa ser reutilizado, esse produto sera
regulado pela Diretiva 2001/83/CE’. Neste caso, podemos referir como exemplos as seringas
pré-cheias e os nebulizadores pré-carregados com medicamentos, os sistemas transdérmicos
para administragdo de medicamentos e os dispositivos intrauterinos destinados a libertagao
de progesterona. Neste caso, o dispositivo nao deve apresentar aposta a marcagao CE, ja
que nao ¢é regulado pela Diretiva 93/42/CEE. No entanto, a AC do EM em questao, ou a
EMA, deve assegurar que os requisitos essenciais aplicaveis que constam do anexo | da
diretiva 93/42/CEE, no que respeita aos aspetos de seguranga e desempenho do dispositivo,

sio cumpridos.’

Existe, ainda, um outro tipo dentro dos designados “produtos combinagao”. A
diretiva 93/42/CEE prevé que sempre que um dispositivo inclua como parte integrante uma
substincia que, se utilizada separadamente, seja suscetivel de ser considerada como
medicamento, e que possa afetar o corpo humano através de uma agao acessoria a do
dispositivo, esse dispositivo deve ser avaliado e autorizado em conformidade com essa

mesma diretiva.’
A substancia a integrar no dispositivo tem, entao, de cumprir trés requisitos:

e Se usada separadamente, ser suscetivel de ser considerada um medicamento;
e Ser passivel de afetar o corpo humano;

e A suaagao tem de ser acessoria a do dispositivo em questao.

Segundo o anexo IX desta mesma diretiva, relativo aos critérios de classificagao,
todos os dispositivos que cumpram os requisitos acima referidos pertencem a classe de
risco mais elevada (classe lll). Para dispositivos desta classe de risco, o envolvimento do ON
€ um requisito obrigatorio, sendo este responsavel por avaliar de forma pormenorizada o
dossié técnico e cientifico da concegao do produto, que inclui toda a informagao relevante
em matérias de concegao, fabrico e caracteristicas do produto. Incluem-se também neste

dossié os dados de avaliagao pré-clinica e clinica do DM, ja que para DMs de classe Il é
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obrigatoria a condugao de investigagcoes clinicas em seres humanos, salvo em situagoes

adequadamente justificadas.

No entanto, existe um requisito adicional para este tipo de produtos. O ON, apos
verificar a utilidade da substdncia como parte integrante do dispositivo e tendo em conta a
finalidade prevista do mesmo, devera solicitar um parecer cientifico a uma das autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros ou a Agéncia Europeia do Medicamento.
Nao sendo obrigado a escolher a AC do pais onde esta sedeado, devera basear essa escolha
em critérios como o conhecimento prévio da AC em relagio a essa substancia,
nomeadamente se esta ja foi objeto de avaliagdo anteriormente por parte desta AC, a
experiencia da AC em procedimentos de consulta desta natureza e se a mesma dispoe de

técnicos com conhecimento para o tipo de DM em questio.*

Importa referir que este processo de consulta apenas se aplica a dispositivos médicos
que incluam uma substancia passivel de atuar no corpo humano através de uma agao
acessoria a do dispositivo. A titulo de exemplo, a colocagao de uma solugao para lentes de
contacto que inclua um agente antisséptico no mercado, e em que a alegada fungao desse
agente seja apenas a preservagao da solugao, nao requer este procedimento, ja que a

substincia em causa nio atua no corpo humano.'®

Embora o elevado numero de dispositivos médicos que incluem como parte
integrante uma substancia que, se utilizada separadamente, possa ser considerada um
medicamento obrigue a uma abordagem flexivel relativamente ao nivel de informagao que é
exigido, as informagdes a constar no pedido de parecer feito pelo ON a AC devem basear-
se, na medida do possivel, no Anexo | da Diretiva 2001/83/CE, na sua atual redagao.
Contudo, prevé-se que quando as substancias objeto de consulta sio ja bem conhecidas,

muitos dos aspetos exigidos podem ser justificados por referéncia a literatura.’

No pedido de parecer a AC, o ON deve fornecer, em primeira instancia, informagao
geral relativamente ao DM. Inclui-se nesta secgao, por exemplo, uma descri¢ao sumaria do
DM em causa, as alegacoes do fabricante que justifiquem a integracao da substincia em causa

no dispositivo e uma avaliagio critica dos resultados da analise de risco.'®

A qualidade deve ser demonstrada nao sé para a substincia em si, através da inclusao
da informagao constante no moédulo trés, relativo a qualidade, da Documentagao Técnica
Comum respeitante ao pedido de AIM de um medicamento ou da referéncia a monografias
da Farmacopeia Europeia, caso seja aplicavel, como também para esta integrada no

dispositivo em questao. Assim, os dados quantitativos e qualitativos da substancia, a
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descricao do método de fabrico do DM, nomeadamente a parte relativa a incorporagao da
substancia no DM, os testes de controlo de starting materials, de produtos intermediarios e
produtos finais, bem como os dados de estabilidade que comprovem que a substancia
mantém as suas caracteristicas durante todo o prazo de validade do DM devem também ser

fornecidos.

Deste pedido de parecer devem ainda fazer parte os dados nao clinicos, onde se
inclui por exemplo a informagao toxicoldgica relativa a substancia a incorporar, e os dados
clinicos. Embora a investigagao clinica seja ja um requisito para todos os DMs de classe I
(salvo em situagoes justificaveis), acresce a necessidade de serem incluidos dados de
seguranga relativamente ao DM no seu todo, integrando a substancia que utilizada
separadamente pode ser considerada um medicamento, e de justificar a utilidade desta

mesma substancia.'®

A AC emitira entao, no prazo de 210 dias, onde nao estao incluidos os tempos de
paragem para eventuais perguntas, um parecer em matéria de qualidade, seguranga e
utilidade do medicamento, incluindo o perfil beneficio-risco da sua incorporagao no
dispositivo. O ON tera em devida consideragao as opinides expressas neste parecer
aquando da sua decisio de emitir, ou nao, o certificado CE, devendo comunicar

posteriormente a decisao adotada a AC responsavel pela emissao do parecer.

5. Medical Devices Expert Group (MDEG) on Borderline and
Classification

Este grupo, presidido pela Comissao Europeia, tem como objetivo discutir questoes
de demarcagao de fronteira entre dispositivos médicos e outros produtos (medicamentos,
cosméticos, biocidas, entre outros) e de classificagao, ou seja, situagoes em que € necessario
obter um consenso acerca da classe de risco a que um dado DM ou grupo de DMs devem

pertencer.

E constituido por peritos das ACs de todos os EM, EFTA e Turquia, pelos servicos
da Comissao Europeia e por representantes de outros stakeholders, como é o caso de
organizagoes profissionais e de organizagoes ligadas a industria dos dispositivos médicos.
Para além disso, participa também neste grupo, embora na qualidade de observadora, a

AME."”
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Quanto ao funcionamento do grupo, este usa geralmente um inquérito, cujo modelo
esta ja definido, para fazer circular as questoes relativas a classificagdo ou demarcagao de
fronteira por todos os Estados-Membros. As respostas sao posteriormente reunidas e, caso
exista um consenso, & elaborado um documento de rascunho para aprovagao durante a
reuniao do grupo. No caso de o texto ser aprovado, é publicado no Manual on Borderline and
Classification in the Community Regulatory Framework for Medical Devices, elaborado por este
grupo e que deve ser atualizado, idealmente, apos cada reuniao do mesmo. Por outro lado,
se nao for possivel chegar a uma decisao unanime relativa a situagao em questao, o assunto
podera continuar a ser discutido no proximo encontro do grupo, existindo também a
hipotese de serem consultados outros grupos de trabalho que possam ser considerados
relevantes ou, em ultimo caso, de remeter a decisao para o Comité que assiste a Comissao

Europeia, tal como esta definido no artigo 7.° da Diretiva 93/42/CEE.

Como ¢ evidente, o procedimento acima descrito € demorado, o que impede que o
manual seja atualizado com a regularidade desejada. Atualmente existe um procedimento
alternativo que tenta colmatar esta dificuldade, em que é possivel votar e comentar de forma
escrita o rascunho de consenso elaborado, sem que seja necessario esperar pela préoxima

reuniao do MDEG-BC.

A figura seguinte (Figura 2) apresenta, de forma esquematizada, o funcionamento do

grupo de trabalho acima descrito.
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Figura 2 - Funcionamento do MDEG - Bordeline and Classification. Adaptado de '8.
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O Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for
Medical Devices € um dos trabalhos mais notdrios deste grupo. Tal como o proprio nome
indica, reine uma série de casos discutidos pelo MDEG - BC onde existiam duvidas relativas
ao enquadramento regulamentar ou a classificagao de determinados produtos e onde foi
possivel obter um consenso através da troca de opiniao e experiéncia dos intervenientes. De
entre as varias partes que apresenta, relativas a qualificagao, demarcagao de fronteira e
classificagao, importa realgar a secgao quatro, onde estao publicados os textos finais de
consenso relativos a “produtos fronteira” entre medicamentos e dispositivos médicos e

cujos exemplos serao apresentados mais adiante.

Contudo, as decisoes constantes neste manual servem apenas de orientagao, nao
tendo qualquer carater vinculativo, ja que apenas o Tribunal de Justica da Uniao Europeia
tem autoridade para emitir decisoes de carater obrigatério relativas a aplicagao das diretivas
comunitarias. Deste modo, as decisdes das Autoridades Competentes nestas matérias
devem continuar a ser tomadas caso-a-caso, de acordo com as caracteristicas individuais de
cada produto, sendo apenas este manual mais um dentro dos varios documentos existentes

para auxiliar no processo de decisao.

Finalmente, é ainda importante referir alguns grupos ad hoc que surgiram como

resultado de necessidades especificas identificadas durante as reunides do grupo e que tém
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trabalhado paralelamente com este em dareas de interesse relativas a demarcagao de

fronteira.

O Medical Device — Medicinal Product Ad hoc working group on Bordeline Issues,
constituido por peritos dos setores dos medicamentos e dispositivos médicos, tem como
objetivo possibilitar a troca de experiéncia e conhecimentos destes dois setores e auxiliar a
qualificagdo de alguns “produtos fronteira” para os quais nao foi possivel chegar a um
consenso durante os encontros do MDEG — BC. Embora até a presente data este grupo se
tenha reunido apenas uma vez, surgiram deste encontro uma série de importantes decisoes
relativas, por exemplo, a produtos contendo simeticone indicados em transtornos

gastrointestinais, a laxantes osmoticos e a produtos contra os piolhos.

O mais recente destes grupos surgiu como resposta ao problema ja identificado
anteriormente em que se revelou necessario melhorar as definicoes de meios
“farmacologico”, “imunologico” e “metabdlico”. Constituido por representantes de trés EM
(Italia, Alemanha e Holanda), este grupo apresentou ja uma proposta no MDEG — BC, que
tem vindo a ser discutida e melhorada com base nos comentarios dos restantes EMs, da

Industria e da EMA.

5.1. Exemplos de “produtos fronteira”

De forma a contextualizar e exemplificar o processo de demarcacao de fronteira
entre dispositivos médicos e medicamentos, atras referido, importa analisar alguns dos casos
discutidos pelos grupos de trabalho europeus e as principais conclusoes retiradas dos

mesmos.

Os seguintes casos sao retirados do documento Manual on Borderline and Classification
in the Community Regulatory Framework for Medical Devices e, tal como ja foi referido,
representam apenas exemplos informativos de casos onde foi possivel chegar a uma posigao
consensual ou maioritaria relativamente a qualificagdo de um produto, nao tendo qualquer

valor legal.

5.1.1. Cremes contendo 6xido de zinco

A discussao relativa a cremes com oxido de zinco resume-se apenas aqueles cujas
alegagoes indicam que s3ao usados para tratar ou prevenir pequenas irritagdes cutianeas
(queimaduras, cortes, assaduras, eczemas, entre outros), ja que existem outros produtos
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que incluem esta substancia que sao regulados pela diretiva 76/768/CEE, relativa a produtos

cosmeéticos.

De acordo com a literatura existente, estd comprovada a existéncia de uma agao
farmacolégica e metabolica para estes produtos, uma vez que estes intervém, por exemplo,
no processo enzimatico de cicatrizagao de uma ferida. Contudo, importa clarificar qual o
principal modo de agao do creme, ja que esta agao farmacolédgica ou metabdlica pode ser
considerada apenas auxiliar se a principal fungao do produto for a criagao de uma barreira a

nivel cutaneo.'>®

A decisao relativa a estes produtos deve ser entao baseada numa andlise caso-a-caso,
tendo em conta as alegagoes do fabricante, a finalidade a que se destinam e o principal modo
de acio dos mesmos. E plausivel que existam, tendo em conta estes critérios, produtos
semelhantes enquadrados tanto na definicdo de dispositivos médicos como de

medicamentos.

5.1.2. Produto usado na dor de garganta aguda

Neste caso em particular, o produto que suscitou dlvidas quanto ao seu
enquadramento regulamentar destina-se a ser utilizado, de acordo com as instrugoes de uso,
no tratamento da dor de garganta aguda com irritacao da mucosa, sendo constituido por
“Musgo da Islandia” (Cetraria islandica) e benzocaina. Quanto ao primeiro, o fabricante indica
que se trata de uma substancia mucilaginosa, que forma uma camada protetora sobre a
mucosa oral e da faringe. Quanto a benzocaina, as alegagoes indicam que auxilia na redugao

da sensibilidade.

No que diz respeito a informacao disponivel que permita sustentar uma decisao
relativa a este produto, podemos referir a Farmacopeia Europeia, que contém monografias
para estas duas substincias. Para o “Musgo da lIslandia” sao reconhecidas propriedades
farmacologicas, através de uma agao anti-inflamatéria, antibacteriana ou antiviral. A
benzocaina apresenta também uma agao farmacologica reconhecida, sendo um anestésico
local muito utilizado em medicamentos destinados a um alivio local e temporario da dor

associada a irritagoes da mucosa oral e da faringe.

Deste modo, mesmo considerando que o “Musgo da Islandia” cria uma camada
protetora ao nivel da mucosa, exercendo um efeito barreira, nao pode ser excluido que este

apresente também uma agao farmacolégica. Para além disso, o efeito da benzocaina nao
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pode ser considerado acessorio ao principal efeito pretendido do produto, pelo que este

nio se enquadra na definicio de dispositivo médico.”

5.1.3. Solu¢des viscoelasticos contendo hialuronato de sédio

As solugoes viscoelasticas de hialuronato de sodio destinam-se a substituir o liquido
sinovial a nivel articular através de um processo designado por viscossuplementagiao, em que
a substancia em causa € injetada na articulagdo onde se pretende restaurar as propriedades
fisiologicas e reoldgicas da mesma. Assim, ao repor o fluido das articulagoes, é possivel
diminuir as dores e desconforto associados a patologias articulares e melhorar a qualidade

de vida dos doentes.

Contudo, e no que diz respeito a questio de qualificagdo destes produtos, nao é
possivel estabelecer uma regra geral que os enquadre numa ou noutra definicao. Deve
seguir-se, tal como em todas as situagoes, uma anadlise caso-a-caso, onde devera ser
analisado o principal efeito pretendido no corpo humano, as alegagoes do fabricante e o
mecanismo que permite alcangar o efeito anteriormente referido. Nas situagoes em que o
principal efeito pretendido é alcangado através de uma agao mecanica, isto é, quando se
pretende exercer uma agao lubrificante sobre a articulagao, estes produtos sao geralmente
classificados como dispositivos médicos. Pelo contrario, quando as principais alegagoes do
produto se baseiam nas suas propriedades anti-inflamatorias, sustentadas naturalmente por

uma agao farmacologica, estes produtos devem ser classificados como medicamentos.”

6. Novo regulamento europeu — mudancas relevantes

Tal como ja foi referido anteriormente, o quadro regulamentar aplicavel aos
dispositivos médicos tem vindo a ser revisto nos ultimos anos. Em junho de 2016 foram
publicados os textos finais de compromisso dois novos regulamentos, um relativo a DM e
DMIA e outro relativo a DIV, que irao substituir as trés diretivas atualmente em vigor,
esperando-se que a adogao do texto legislativo seja feita ja no final deste ano ou inicio do

proximo.

Assim, torna-se relevante apresentar algumas das alteragoes que mais impacto terao

nos produtos abordados ao longo da presente monografia.
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Em primeiro lugar, um aspeto fundamental em termos de demarcagao de fronteira é
a alteracao da definicao de dispositivo médico, que passa a incluir de forma explicita a
necessidade deste evidenciar uma finalidade médica. Relembre-se que este é o principal
critério que permite distinguir dispositivos médicos e medicamentos de outros produtos
com os quais as fronteiras regulamentares se revelam muitas vezes frageis, como é o caso,

por exemplo, de biocidas, cosméticos e equipamentos de protegao individual.*"*

O novo regulamento prevé também que, sem prejuizo do disposto na Diretiva
2001/83/CE, onde é referido que em caso de duvida relativamente a qualificagdo de um
produto devera ser aplicada essa mesma diretiva, e através de um pedido devidamente
fundamentado de um Estado-Membro, a Comissao possa determinar, por meio de atos de
execugao, se um produto especifico, ou uma categoria de produtos, esta ou nao abrangida
pela definicao de dispositivo médico. Esta decisao devera ser tomada apods a consulta do
Grupo Coordenador de Dispositivos Médicos (GCDM), que sera criado para auxiliar a
Comissao e os Estados — Membros numa adequada e harmonizada implementagao da

legislagao.”

Para além disso, o novo regulamento estabelece regras de classificagao e requisitos
especificos para determinadas categorias de dispositivos, resolvendo algumas das lacunas
legislativas das anteriores diretivas. E o caso dos dispositivos médicos compostos por
substancias ou combinagoes de substancias destinadas a serem introduzidas no corpo via
orificio corporal, ou aplicadas na pele e que sao absorvidas ou localmente dispersas no
corpo. Esta discussao, liderada pela delegagao portuguesa, permitiu dividir este tipo de
dispositivos em varias classes de risco, segundo critérios especificos. Assim, pertencem a
classe Ill se as substancias atras referidas, ou os seus metabolitos, forem sistemicamente
absorvidos de forma a atingirem o seu fim de destino ou se atingirem o seu fim de destino
no estdmago ou trato gastrointestinal antes de serem absorvidos. A classe IIb pertencem
todos os outros casos, com exceg¢ao daqueles que sao aplicados na pele ou na cavidade nasal
e oral (até a faringe) e que atinjam o seu fim de destino nessas mesmas cavidades, que se

enquadram na classe Ila.”

Por exemplo, a discussao relativa a qualificagao regulamentar de um “produto
fronteira” contendo simeticone indicado para transtornos gastrointestinais no Medical Device
— Medicinal Product Ad hoc working group on Bordeline Issues é um dos exemplos que
demonstra a necessidade de rever este ponto. Embora tenha sido decidido de forma

consensual que este recai na definigdo de dispositivo médico, ja que nao é possivel
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demonstrar qualquer agao farmacologica, imunologica ou metabolica subjacente ao seu
principal modo de agao, a legislagio nao previa qualquer requisito especifico ou regra de

classificacio para produtos destinados a serem ingeridos.”

De forma resumida, estes sao os principais aspetos a referir com impacto na tematica
da presente monografia. Contudo, todas as alteragdes previstas com o novo regulamento
terao impacto também nestes produto, ja que pretendem reforgar as principais areas
problematicas das atuais diretivas em vigor, tais como a designagdo e monitorizagao de
organismos notificados, a avaliagao clinica pré- e pés- mercado, a avaliagao da conformidade,
a vigilancia e fiscalizagdo e a promogao da transparéncia e rastreabilidade dos dispositivos
médico, influenciando, necessariamente, todos os produtos abrangidos pela definicao de

dispositivo médico.

7. Conclusao

Num contexto em que surgem cada vez mais produtos que resultam das chamadas
“Tecnologias Convergentes”, combinando conhecimentos técnicos e cientificos de diferentes
areas e tornando as fronteiras entre diversas categorias de produtos de saude cada vez mais
frageis, assiste-se a um aumento exponencial do numero de “produtos de combinagao” e
“produtos fronteira”.

Dispositivos médicos e medicamentos sao dois dos casos que melhor exemplificam
este cruzamento de fronteira regulamentar, ja que é cada vez mais comum encontrarmos no
mercado dispositivos médicos que contém uma substancia passivel de ser considerada um
medicamento ou dispositivos médicos que se destinam a administrar medicamentos.

Embora a seguranca e o desempenho, ou eficicia, destes produtos sejam aspetos
centrais da legislagio europeia e nacional, independentemente da sua qualificagao
regulamentar, existem diferengas significativas ao nivel dos procedimentos de avaliagao de
conformidade e das regras para a colocagao no mercado destes produtos, pelo que é
essencial conhecer os critérios que permitem enquadrar adequadamente um produto nas
disposigOes previstas num ou nhoutro quadro regulamentar.

Neste processo, é fundamental ter em conta as caracteristicas do produto e a sua

apresentacao, a finalidade prevista pelo fabricante e o principal modo de agao do mesmo.
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Medicamentos e dispositivos médicos tém em comum a finalidade médica, distinguindo-se
pelo mecanismo de agao que fundamenta o principal efeito pretendido no corpo humano, ja
que os primeiros alcangam esse efeito por meios farmacoldgicos, imunologicos ou
metabdlicos, contrariamente aos segundos, que apresentam tipicamente uma a¢ao mecanica.
Estes aspetos podem ser deduzidos através de dados cientificos existentes e das alegagoes
do fabricante, enunciadas na rotulagem, folheto informativo e materiais promocionais. Deste
modo, e desde que o produto nao seja qualificado em contradicao com a informagao
cientifica existente, a decisao é maioritariamente ditada pelo propédsito que o fabricante
atribui ao produto e pelo principal efeito que este pretende alcangar com o mesmo.

Contudo, apesar de as definicoes de medicamento e dispositivo médico e de os
ambitos de aplicagao das diretivas estarem legalmente estabelecidos, existem ainda muitas
situagoes em que se coloca a duvida regulamentar relativamente a adequada qualificagao de
um produto. Neste sentido, é de realcar a importancia dos diferentes documentos
orientadores em matéria de demarcagao de fronteira, como a guideline MEDDEV 2.1/3 rev.3
ou o Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for Medical
Devices, e dos grupos de trabalho europeus, que partilham o conhecimento e experiéncia de
diferentes peritos na tentativa de elaborar um parecer que reflita um entendimento
harmonizado relativamente a adequada qualificagdo de um produto.

Importa referir que, em teoria, nao existem legislacoes fortes ou fracas, ja que ambas
as diretivas, relativas a medicamentos para uso humano e a dispositivos médios, devem
garantir a seguranca, qualidade e desempenho (ou eficicia) dos produtos que se encontram
sob o seu ambito de aplicacio. E por este motivo que a qualificacio regulamentar de um
produto de salde nao é determinada pelo risco que lhe esta associado, mas sim pela
finalidade e mecanismos de agao através dos quais exerce a sua principal agao no corpo
humano, tal como foi evidenciado ao longo da presente monografia.

Deste modo, o processo de demarcagao de fronteira é crucial para uma adequada
selegao, interpretagao e aplicagao das diretivas, garantindo que o produto é avaliado e
colocado no mercado de acordo com os procedimentos que mais se adequam as suas

caracteristicas.
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