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Sintese

Os testes de diagnostico in vitro (DIV) s@o essenciais para o rastreio, o diagnéstico, a previsdo e a
monitorizacdo de problemas de salude na Europa, incluindo doencas infeciosas, raras ou genéticas e
condicdes fisiolégicas. O papel do diagnostico na pandemia de COVID-19, em que os testes representam
uma parte indispensavel da gestao da crise aguda e do apoio a estratégias de saida eficazes, € um excelente
exemplo da importancia destes dispositivos.

Para o futuro, a Europa precisa de um quadro regulamentar funcional e previsivel em matéria de diagnéstico.
E por esse motivo que a industria da tecnologia médica acolhe com agrado o novo Regulamento DIV da UE
(RDIV) — que devera entrar em vigor em 26 de maio de 2022 — e esta totalmente empenhada em garantir o
seu éxito para continuar a oferecer testes de alta qualidade aos doentes e aos sistemas de salde. Para que
isso aconteca, a UE tem de concluir rapidamente a implementacéo da nova infraestrutura regulamentar
muito antes do prazo «legal» de maio de 2022. Os fabricantes dependem da disponibilidade precoce desta
infraestrutura para (re)certificar todos os testes atempadamente em conformidade com as novas regras. E
da méxima importancia que as autoridades transmitam informag8es atualizadas e fiaveis acerca do plano
de implementacéo.

Infelizmente, as circunstancias do surto de COVID-19 levaram & suspensdo efetiva do processo de
implementacédo do RDIV, uma vez que a Comissdo Europeia, os Estados-Membros e os fabricantes tiveram
de redireccionar quantidades significativas de recursos para a gestdo da crise da COVID-19. Esta situagéo
levou a interrupcdo dos trabalhos necesséarios para avancar com a implementacdo do RDIV. Além disso,
devido ao recente adiamento! do Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM) para maio de 2021, este
apenas entrara totalmente em vigor um ano antes do RDIV. A intencé@o do colegislador era que o RDIV
comecasse a ser aplicado pelo menos dois anos depois do RDM, a luz do trabalho significativo necessario
para implementar na integra o novo sistema do RDIV de forma atempada e a fim de evitar uma sobreposicao
das medidas e dos esfor¢os de implementagéo dos dois regulamentos.

Assim, a industria dos DIV exorta a Comissao Europeia, os Estados-Membros e o Parlamento Europeu
a adotarem solugBes concretas para assegurar a viabilidade do RDIV, garantindo, simultaneamente,
gue todas as partes interessadas relevantes mantém o maximo empenho em ajudar os sistemas de
saude a combater a COVID-19 e a recuperar do seu impacto.

1 Ver Regulamento (UE) 2020/561, de 23 de abril de 2020.
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Existem varias solucdes a ponderar seriamente, entre as quais:

A comunicacdo de um plano de implementacdo do RDIV claro e atualizado pela Comissao e pelas
autoridades competentes logo que possivel, permitindo a elaboracdo de planos previsiveis por todas as
partes interessadas.

Tal devera ser feito com base no seguinte:

Um debate urgente e aberto com as partes interessadas afetadas acerca dos planos de contingéncia que
poderao ter de ser proativamente implementados para garantir a eficacia do RDIV a luz do impacto que a
COVID-19 teve na transigao.

Por exemplo:

- o alargamento do «periodo de toleréncia» do RDIV a categorias adicionais de testes existentes com
base nos riscos (tal como foi feito na retificacdo do RDM de dezembro de 2019),

- a implementacéo faseada do RDIV, aliada a um refor¢co imediato da Diretiva DIV em vigor (para
comecar a concretizar os beneficios do RDIV mesmo que a infraestrutura necessite de mais tempo

para ser desenvolvida),

- 0 adiamento da data de aplicacéo de 26 de maio de 2022 (como foi feito na alteracdo do RDM de
abril de 2020).
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Introducéo

A industria dos DIV acolhe o novo Regulamento de dispositivos médicos para diagndstico in vitro (RDIV) e
esta plenamente empenhada em cumprir 0 seu papel na transicao para o novo sistema de marcacao CE.

A implementagdo e o éxito desta mudanca significativa no sistema exigem a mobilizacdo de recursos
necessarios de todas as partes envolvidas.

No entanto, o surto de COVID-19 levou a suspensdo dos progressos na implementagcdo do Regulamento
DIV da UE, nomeadamente as operagbes em curso dos organismos notificados, das autoridades dos
Estados-Membros e dos fabricantes, elementos criticos do novo sistema regulamentar que néao existiam
antes do inicio da pandemia, dificultando a transi¢do de todos os intervenientes para o novo regulamento.
Esta situagdo ameaca diretamente a criacdo atempada do novo sistema regulamentar e a emisséo de
certificados de marcacgéo CE ao abrigo do RDIV.

No presente documento, a MedTech Europe descreve as preocupacdes identificadas pela industria dos DIV
na implementagdo do RDIV. A MedTech Europe solicita as autoridades que apresentem solu¢des urgentes

para estas preocupacdes, a fim de garantir a disponibilidade dos testes de diagndstico, existentes e novos,
para os doentes e para os sistemas de salde.

Os principais desafios da transicao para o Regulamento DIV

1) A pandemia de COVID-19 perturbou a implementacédo do RDIV

A COVID-19 desviou as atencdes da implementacéo do RDIV, obrigando a reorientagdo de todos
os esforcos e recursos disponiveis para o combate a pior pandemia que a Europa viveu desde a
gripe espanhola. Com a COVID-19 a comecar a ser lentamente controlada e com o0s paises a
reemergirem do confinamento, € necessario abordar o sistemade implementacao do RDIV o mais
rapidamente possivel.

Todas as partes interessadas foram fortemente afetadas

A COVID-19 desviou as atencfes da implementacdo do RDIV. As autoridades dos Estados-Membros, os
laboratérios, as instituicdes de salde e os fabricantes de DIV estédo a dedicar quantidades significativas de
recursos a luta contra a pandemia. A falta de previsibilidade do futuro a curto e a médio prazo impossibilita
a realizac&o de planos com antecedéncia suficiente.
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As autoridades dos Estados-Membros, incluindo as agéncias regulamentares, estéo a gerir a resposta
a pandemia e as estratégias de saida da mesma. Este esforco inclui a obtencéo e a supervisdo da qualidade
dos dispositivos, nomeadamente testes de diagnoéstico e de anticorpos relacionados com a COVID-19,
equipamentos de protecdo individual, maquinas de suporte respiratério e de emergéncia, sistemas de
rastreamento de software, etc. As atencdes foram desviadas da tarefa gigantesca de coordenar e assegurar
a orientacao dos fabricantes, dos organismos notificados, dos laboratérios de referéncia e das instituicdes
de saude e reorientadas para a implementacédo do RDIV.

Os laboratérios e as instituicBes de saude passaram a dedicar-se a gestao dos doentes com COVID-19,
lidando simultaneamente com os problemas de salde e estados fisiolégicos ndo relacionados com a COVID-
19. Com os centros de estudos laboratoriais concentrados nos testes de amostras COVID-19 e as
instituicbes de saude na gestdo dos doentes, as suas capacidades para realizar estudos de desempenho
tendo em vista a obtenc&o de evidéncia para 0s novos e existentes DIV e para se prepararem para 0s
requisitos do novo RDIV em matéria de testes produzidos pelas instituicdes de salde sdo minimas ou nulas.
Prevéem-se grandes atrasos na realizacéo dos estudos necessarios.

Os fabricantes que estdo a desenvolver testes relevantes para a COVID-19 tiveram de desviar 0s recursos
das equipas de desenvolvimento, de garantia de qualidade, regulamentares, clinicas, de producao e de
abastecimento da preparacéo para o RDIV, a fim de assegurar uma resposta significativa as exigéncias dos
sistemas de saude e da sociedade para uma maior capacidade de teste da COVID-19. Mesmo os fabricantes
com testes ndo-COVID-19 sofreram um impacto significativo a nivel mundial devido a pandemia: a garantia
das cadeias de abastecimento internacionais e de producgdo face ao confinamento e as medidas de
distanciamento social; o ajuste a diminui¢do significativa da procura de determinados DIV, o ajuste aos
atrasos e as perturbagfes na realizagdo dos estudos de avaliagéo, etc., levaram a que fossem retirados
recursos aos esfor¢os da industria para a certificacdo com base no RDIV.

Os confinamentos em todo o mundo devido a COVID-19 perturbaram igualmente a capacidade dos
fabricantes para produzir a evidéncia necessaria para a apresentacao da documentagéo no ambito do RDIV.
Ver os anexos | e Il para exemplos de atividades essenciais que foram interrompidas ou significativamente
adiadas.

Importa ter em conta que, apos esta emergéncia, todas as partes terao menos recursos ao seu dispor do
que antes da crise, 0 que dard origem a desigualdades, prejudicando os paises, as instituicoes e as
empresas com orcamentos mais limitados. Sera também mais dificil reiniciar atividades essenciais de
preparacéo para o RDIV, como os estudos clinicos que foram suspensos — e que, na verdade, poderédo ter
de ser reiniciados, levando a muitos atrasos.
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2) A novainfraestrutura regulamentar em matéria de DIV tem de estar pronta
em 2020 para permitir uma transicdo harmoniosa

Os elementos do RDIV sédo, na sua maioria, novos. Em termos concretos, o envolvimento e o
volume de trabalho dos organismos notificados para a certificacdo dos testes aumentarao
significativamente. A MedTech Europe acredita, por isso, que a maioria dos pedidos de
certificacdo de DIV teria de ser apresentada o mais tardar no final de 2020/inicio de 2021 para que
o prazo fosse cumprido. Isto significa que, na pratica, o prazo para a conclusao da infraestrutura
do RDIV néo é 2022, mas sim 2020.

A pandemia de COVID-19 veio suspender os trabalhos de criagéo da infraestrutura para a implementacéo
do RDIV da UE. No entanto, esta infraestrutura é necessaria ja hoje para que a data de aplicagao de 26 de
maio de 2022 seja cumprida.

O RDIV transformou significativamente o0s Varios requisitos regulamentares aplicaveis aos DIV,
nomeadamente:

- o sistema de classificacdo dos DIV, que foi totalmente alterado,

- 0 aumento significativo nos requisitos de evidéncia clinica,

- amudanca sistémica da autocertificacao para a certificacao por organismos notificados: estes terdo
de supervisionar a marcagéo CE de 85-90% dos DIV, pela primeira vez.

Se a certificacdo de testes novos e existentes com base no RDIV ndo for concluida com éxito até 26 de
maio de 20222, a Europa corre o risco de sofrer uma perturbagcdo potencialmente catastréfica da
disponibilidade de DIVs para os sistemas de salde.

Além disso, a vasta maioria dos DIV tem de ser certificada com base no Regulamento DIV até a data de
aplicacdo. Nao esta previsto um «periodo de toleréncia» para a vasta maioria dos DIV. Isto significa que o
tempo disponivel para a certificacdo versus o nimero de testes que tem de ser submetido ao procedimento
é fixo e o RDIV ndo contém planos de contingéncia incorporados para o caso de os testes ndo estarem
certificados até 26 de maio de 2022. Para evitar uma «corrida de Gltima hora» nos meses finais do periodo
de transicdo, a infraestrutura nuclear do RDIV tem de estar pronta e com capacidade suficiente para
funcionar, ndo daqui a dois anos, mas sim hoje.

2 Um pequeno nimero de DIV possui certificados ao abrigo da Diretiva DIV e podera permanecer no mercado o mais tardar até 26 de maio de 2024.
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3) Verifica-se atualmente uma falta de «infraestruturas regulamentares»
essenciais que garantam o éxito do RDIV

A infraestrutura regulamentar para os DIV tem de ser estabelecida e revista com base nos
requisitos do novo RDIV. Os elementos desta infraestrutura incluem documentos de orientacéo,
laboratérios de referéncia da UE e especificacdes comuns; além disso, € necessario designar
novamente 0s organismos de notificacdo com base nos requisitos, que foram consideravelmente
reforcados. Sem a total disponibilizacdo destas infraestruturas, ndo serd possivel concluir a
certificacdo dos testes.

Existem muitos elementos importantes da infraestrutura regulamentar que tém de estar em vigor antes de
os fabricantes poderem certificar os testes novos e os existentes com base no RDIV. Muitas destas metas
estéo atrasadas ou em falta:

¢ Organismos notificados para certificar os DIV e 0s sistemas de gestdo da qualidade dos fabricantes.
Hoje, existem apenas quatro (DEKRA Germany, BSI Netherlands, BSI UK, TUEV SUED), em
comparagdo com os mais de 20 existentes ao abrigo da Diretiva DIV.

e Laboratorios de referéncia da UE para assegurar a libertagcdo de lotes para os testes de maior risco,
como os utilizados na luta contra a COVID-19.

e Especificagdes comuns (e, na sua auséncia, painéis de peritos) para harmonizar os requisitos de
desempenho dos testes de maior risco.

e Orientagdes necessarias para uma implementacdo harmoniosa por todos os intervenientes, por
exemplo nos dominios da classificagdo de risco, da evidéncia clinica («avaliagdo do desempenho»), dos
estudos do desempenho, dos dispositivos da classe D e dos papéis/responsabilidades das autoridades
e dos organismos notificados em matéria de diagnosticos complementares.

Todos estes elementos ja estavam em falta antes do surto de COVID-19, e a pandemia veio tornar a falta
destas infraestruturas ainda mais preocupante.
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4) O adiamento da data de aplicacdo do RDM afeta diretamente a
implementacéao do RDIV

Tendo em conta o adiamento de um ano do RDM, as mesmas autoridades deverdo utilizar
essencialmente 0s mesmos recursos para executar ambos os regulamentos, o que reduz para
metade o tempo que as principais partes interessadas poderdo despender nos trabalhos
significativos relacionados com o RDIV, em que muitos procedimentos e requisitos de evidéncia
estdo a ser alterados e atualizados. Os trabalhos relativos ao RDIV exigem a total atencdo de

todas as partes interessadas.

Estas preocupacdes agravaram-se, sobretudo a luz do recente adiamento do RDMS3, o que significa que a
diferenca entre a data de aplicacdo do RDM e a do RDIV € agora de apenas um ano. Uma vez que a maioria
das autoridades e varios organismos notificados séo comuns ao RDM e ao RDIV, a redugéo do prazo entre
a implementacdo do RDM e do RDIV agrava as dificuldades ja existentes em termos de recursos. Esta
situacdo poderd comprometer a disponibilidade atempada de infraestruturas criticas de DIV e, por
conseguinte, o fornecimento continuo de testes de DIV ao mercado europeu apos 26 de maio de 2022.

A combinacgao dos fatores acima referidos levanta sérias duvidas quanto a implementacao atempada
do RDIV antes de maio de 2022.

3 Ver Requlamento (UE) 2020/561, de 23 de abril de 2020.
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Apelo a acao para colmatar as dificuldades na transicao

A industria dos DIV continua a apoiar fortemente os objetivos do RDIV e permanece inteiramente
empenhada em fazer a sua parte para garantir a concretizacdo dos beneficios do regulamento. Ao mesmo
tempo, a semelhanca de todos os outros intervenientes, a indUstria estd empenhada em ajudar a Europa a
combater a COVID-19 e a recuperar da crise. Contudo, o impacto da pandemia na implementacdo do RDIV
foi consideravel, o que ndo pode ser subestimado nem ignorado.

Sao, pois, necessarias solu¢des urgentes para abordar a transicao para o RDIV e para o tornar viavel para
todas as partes, permitindo-lhes concentrar-se em fazer face ao atual desafio para a salde publica e ajustar
corretamente as atividades relacionadas com o RDIV.

Existem varias solu¢des a ponderar seriamente, entre as quais:

1. A comunicagdo de um plano de implementacdo do RDIV claro e atualizado pela Comisséo e pelas
autoridades competentes logo que possivel, permitindo a elaboracao de planos previsiveis por todas as
partes interessadas.

Tal devera ser feito com base no seguinte:

2. Um debate urgente e aberto com as partes interessadas afetadas acerca dos planos de contingéncia
gue poderao ter de ser proativamente implementados para garantir a eficacia do RDIV a luz do impacto
gue a COVID-19 teve na transicao.

Por exemplo:

- oalargamento do «periodo de tolerdncia» do RDIV a categorias adicionais de testes existentes com
base nos riscos (tal como foi feito na retificacdo do RDM de dezembro de 2019),

- aimplementacdo faseada do RDIV, aliada a um refor¢o imediato da Diretiva DIV em vigor (para
comecar a concretizar os beneficios do RDIV mesmo que a infraestrutura necessite de mais tempo
para ser desenvolvida),

- 0 adiamento da data de aplicacdo de 26 de maio de 2022 (como foi feito na alteracdo do RDM de
abril de 2020).

E preciso tempo para mobilizar todos os recursos necessarios e para definir o novo sistema regulamentar,
bem como para gerar a evidéncia necessaria e, deste modo, garantir a permanente disponibilidade e
qualidade dos testes de diagndstico no mercado europeu.

A industria dos DIV exorta, pois, a Comisséo Europeia, os Estados-Membros e o Parlamento Europeu a

encontrarem solucdes para fazer face aos desafios na transi¢éo para o RDIV, garantindo que todas as partes
interessadas pertinentes se mantém concentradas ao maximo em ajudar os sistemas de saude a combater
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a COVID-19, em contribuir para a recuperacéo da economia e em abordar o impacto da pandemia em todo
o0 ecossistema dos cuidados de salde.

A industria dos DIV esta totalmente preparada para encetar novos debates tendo em vista a procura de
solucdes viaveis e a garantia do éxito da implementacdo do novo enquadramento.
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Sobre a MedTech Europe

A MedTech Europe é a associagcao comercial europeia do setor da tecnologia médica, incluindo diagnostico,
dispositivos médicos e saude digital. Os nossos membros sdo empresas nhacionais, europeias e
multinacionais, além de uma rede de associacGes nacionais de tecnologia médica que investigam,
desenvolvem, fabricam, distribuem e fornecem tecnologias, servicos e solugfes relacionados com a saude.

Para mais informagdes, visite www.medtecheurope.org.

Para mais informacgdes, contacte:

Oliver Bisazza

Diretor para a Regulamentacgéo e a Politica Industrial
MedTech Europe

0.bisazza@medtecheurope.org

Giovanni Dalle Nogare

Responsavel pelos Assuntos Governamentais e as Politicas Publicas
MedTech Europe

g.dallenogare@medtecheurope.org
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ANEXO I:
IMPACTO DA PANDEMIA DE COVID-19 NOS PROCEDIMENTOS DE TRANSICAO

Atividade
Pararesponder a procura motivada pela COVID-
19, esta a proceder-se ao desenvolvimento de
novos kits de testes ou a adaptacéo de solucdes
existentes.

Capacidade de prosseguir e concluir os estudos
clinicos em curso, quer com organizacfes de
investigagdo clinica, realizados

quer em

hospitais e no terreno.

Os organismos notificados néo realizam as
auditorias (in loco) planeadas necessarias para
concluir o processo de avaliagdo da conformidade.

Novos desafios permanentes em termos de
planeamento e de producdo para responder a

COVID-19.
fabrico diario.

procura motivada pela
Complexidades adicionais no

Encerramento de instalacdes. Reinicio do fabrico
de produtos padrao para responder a procura dos

clientes.

Capacidade das equipas para cumprirem e se
prepararem para o RDIV.
adicionais cadeia de

Complexidades na

abastecimento para o fabrico diario*.

A escassez a nivel mundial de materiais de
plastico — desenvolvimento e encomenda de
novas ferramentas de moldagem de plasticos por

injecdo e de maquinaria para a producdo, por

Impacto

Menos recursos de desenvolvimento de produtos,
clinicos, de garantia de qualidade, regulamentares
e de gestdo de projetos para os projetos exigidos
pelo RDIV.

Atraso (que se estima poder alcangar os 9 meses)
na conclusdo dos resultados dos estudos -
impossibilidade de desenvolver a evidéncia
necessaria para utilizar nas apresentacdes de
documentacao no ambito do RDIV.

Atrasos na emissdo dos certificados no @mbito do
RDIV necessarios para a atribuicdo da marcacao
CE aos testes em conformidade com o novo
regulamento.

Impossibilidade de fabricar em circunstancias
normais, o que resulta em atrasos e na acumulagéo
de trabalho, gestdo do distanciamento social,
operacgles por turnos, desvio de recursos para a
gestdo da situacdo e garantia do fornecimento
Forte

constante de testes de DIV criticos.

necessidade de um maior planeamento dos
recursos e integracdo de novos trabalhadores.
Atraso na conclusdo das apresentacdes
regulamentares para o RDIV.

O impacto da COVID-19 nas empresas estende-se
a toda a cadeia de abastecimento, desde a
producdo e obtencdo de matérias-primas até as
redes de distribuicdo — desviando recursos para a
gestédo da situacao e para assegurar o fornecimento
continuo de testes de DIV criticos.

As equipas de design técnico, desenvolvimento de
produtos, garantia da qualidade e gestdo de
projetos tém de se concentrar na organizacdo da

necessidade crescente de materiais de plastico.

4 Os materiais relacionados com os testes a COVID-19 estédo sob forte procura/em falta. Alguns dos materiais em atraso sdo também utilizados noutros
dispositivos. Por exemplo, as empresas estéo a notificar uma escassez de pontas de pipeta a nivel mundial. De referir também a guanidina, que € um
material basico dos kits de preparacédo de amostras, as enzimas especificas para PCR ou a dNPT. Estes bioquimicos genéticos padréo séo utilizados

também em todos os dispositivos PCR n&o-COVID-19.
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exemplo, de pontas de plastico ou de plasticos
especificos para instrumentos de DIV.

As consequéncias do trabalho acumulado
durante as férias e da acumulacdo de horas
extraordinarias para responder a procura de
testes a COVID-19 constituem um grande

desafio para 2020/2021.

www.medtecheurope.org
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Estes recursos estdo em falta para os projetos
necessarios no ambito do RDIV.

A redugdo do trabalho acumulado durante as férias
e das horas extraordindrias reduzirdo a
disponibilidade dos recursos necessarios para 0s

projetos no ambito do RDIV em diferentes areas.
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ANEXO II: O IMPACTO DA COVID-19 NA TRANSICAO DA INDUSTRIA PARA O RDIV

e Natureza da preparacao para o RDIV a escala da empresa: Os recursos das equipas regulamentares, de producao e de
fornecimento foram reorientados — desviados da preparacdo para o RDIV — para apoiar a producdo e o fornecimento de
Perturbacéo testes relacionados com a COVID-19.
das operacfes | ¢ Uma das empresas associadas esta a reforcar a producao para aumentar o fabrico de produtos para a COVID-19 a um fator
de 10. Tal s6 é possivel se houver uma concentracé@o total neste refor¢o, que ndo permitira prestar a devida atencao a
implementacdo do RDIV, num cenério em que a transformacdo e o esfor¢co de algumas empresas de DIV podem ser
significativos, uma vez que algumas destas empresas s6 conhecem o atual processo de autodeclaracao.

e Foram retirados recursos de determinados projetos no ambito da reformulacao da Diretiva DIV para apoiar projetos/atividades
relacionados com a COVID-19, resultando num atraso na preparacdo da documentagdo técnica para a avaliagdo pelo
organismo notificado. Esta situacéo podera afetar a implementacéo planeada das metas do projeto.

Perturbago e O impacto nos organismos notificados e noutras partes interessadas, como os laboratérios de referéncia e a EMA, é

atualmente pouco claro, o que podera originar um «engarrafamento» pds-pandemia, que dificultard o seu funcionamento.

e Paralidar com o pico na procura, os fabricantes foram obrigados a iniciar imediatamente projetos significativos de investimento

de capital para melhorar as capacidades de fabrico e dar prioridade ao desenvolvimento de processos de produtos e testes

relacionados com a COVID-19, o que levou a uma reorientacdo total dos recursos de gestao de projetos para projetos de

dos projetos

investimento de capital, ao invés dos projetos relativos a reformulagéo.
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e O RDIV introduziu varios novos termos e requisitos relacionados com o desempenho. As orientacdes previstas para o Grupo
de Coordenacéo dos Dispositivos Médicos (MDCG, sigla inglesa de Medical Device Coordination Group) sobre a avaliagao
do desempenho de DIV sdo um documento orientador essencial para a concec¢édo de um conceito valido de estudo clinico
em conformidade com o RDIV e definem expetativas para o nivel de dados de evidéncia clinica que sera necessario. Novos
atrasos na publicacdo representam um risco adicional para o planeamento dos estudos. Além disso, 0s n0ssos potenciais
centros de estudos laboratoriais externos estdo concentrados no teste de amostras de COVID-19. As capacidades de
realizacdo de estudos encontram-se reduzidas.

o Observacdes suplementares:

o A perturbacao da rotina clinica leva a diminuicdo das capacidades de realizar avaliagbes do desempenho clinico.
o Ainclusao de participantes em estudos de desempenho clinico é prejudicada pelos atrasos nas intervengdes médicas

Estudos clinicos
Aspetos gerais

programaveis.
o A qualificacdo dos centros (qualificacdo das instalacdes, qualificacdo operacional, qualificacdo do desempenho) é
prejudicada.
o A disponibilidade de produtos para os estudos pode ser afetada.
= As medidas de distanciamento social adotadas no local e a disponibilidade de PME consultoras externas resultaram em
atrasos de, pelo menos, um a dois trimestres na validacdo dos equipamentos necessarios para a realizacao dos estudos de
estabilidade.
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e Toda esta situacdo afetou diretamente a capacidade dos fabricantes para produzir as evidéncias necessarias para as
apresentacfes de documentacdo no ambito do RDIV.

Os motivos externos para 0s atrasos sdo 0s encerramentos dos centros, a colocacao das cidades/regides dos centros de estudo

de quarentena, o adoecimento do pessoal dos centros de estudo, a reducao das capacidades dos centros de estudo para realizar

os estudos/testes e os baixos indices de participacdo ou a auséncia de participantes devido a pandemia. Os motivos internos
'% dizem respeito a impossibilidade de o pessoal realizar visitas no local devido as restricbes de viagem e/ou nas fronteiras, aos
% atrasos na entrega dos materiais para os estudos, as restricdes das organizacdes de investigacdo clinica relacionadas com a
3 pandemia e, por Ultimo, ao adoecimento do pessoal. Estamos ja a envidar grandes esforcos para atenuar estes riscos, por
é exemplo (dependendo do estudo e da respetiva fase) procurando outros centros de estudo e levando a cabo o apoio e a
ﬁ monitorizacdo a distancia. No entanto, existem limites para o que pode ser feito a distancia.

e Perturbacdo da capacidade de realizar estudos de desempenho ndo-COVID-19. Outros setores da industria no dominio da
saude comunicam dificuldades semelhantes: a GlobalData concluiu que a maior parte dos ensaios clinicos (69,9 %) sofreu
perturbacdes devido a suspenséo do recrutamento®.

o Exemplo de uma empresa: 102 estudos de DIV patrocinados realizados a nivel interno pelo comité de operacdes
clinicas. Destes, 39 registam atrasos de trés meses ou mais.

e Os nossos peritos estimam que um atraso de trés meses no inicio de um estudo pode, contudo, refletir-se num atraso de

S o & seis a nove meses (0 tempo para a conclusdo do estudo é tdo longo devido as dificuldades esperadas no recrutamento

% g E apos a pandemia) na conclusdo dos resultados do estudo e, por conseguinte, na capacidade de o utilizar para os

% g' ?:) requerimentos regulamentares. Mesmo apds a pandemia, prevé-se que as fases de recrutamento sejam lentas e que o

3: Soe pessoal hospitalar esteja exausto e precise de férias, pelo que a falta de pessoal podera refletir-se na perda de eficiéncia de
diversos operadores. O impacto regulamentar de seis a nove meses constitui uma proje¢éo vaga e preliminar.

5 Ver «Update on clinical trials disrupted due to Covid-19» [Atualizagdo dos ensaios clinicos perturbados devido a COVID-19] (14 de maio de 2020) em https://www.clinicaltrialsarena.com/comment/disrupted-
clinical-trials-covid-19/.
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Os estudos clinicos em curso de testes no local de prestacdo de cuidados inovadores ja estao a registar atrasos de

varios meses devido a crise da COVID-19

o Este tipo de produtos facilita, por exemplo, o diagnéstico (ou o despiste) de enfartes. Ja fazem parte do padrao de cuidados
nos laboratérios hospitalares e seriam benéficos em mais contextos de ambulatério. Varios dos estudos clinicos visam ser
utilizados nos requerimentos regulamentares no a&mbito do RDIV. Estamos profundamente preocupados com o impacto dos

um produto

atrasos no nosso planeamento geral do cumprimento do RDIV. Os nossos planos foram cuidadosamente adaptados para
cumprir metas especificas, ndo sé no que diz respeito a finalizacdo dos estudos, mas também ao envolvimento dos

Exemplo especifico de

organismos notificados, que é indispensavel para este tipo de testes.

Designacao do organismo de notificacdo (ON) no ambito do RDIV esperada para o 2.9/3.°trimestre de 2020 em risco?

¢ Uma vez que a certificagdo do sistema de gestao da qualidade é um requisito obrigatério para a conformidade com o RDIV,
gualquer atraso na designacdo do ON exercera, mais tarde, pressao sobre a capacidade deste, ja limitada, quando se
aproximar o dia 26 de maio de 2022.

e Além disso, a avaliacdo da documentagéo técnica dos dispositivos médicos de diagndéstico in vitro das classes B, C e D,
exigida pelo regime de avaliagdo da conformidade, podera também ser afetada.

Designhacdo do ON no &mbito do RDIV no 3.9/4.° trimestre de 2020 em risco?

e Durante a saida da pandemia de COVID-19, os ON esperam um atraso na sua designacéo, que podera prolongar-se até
2021. Uma vez que a designa¢do no ambito do Regulamento Dispositivos Médicos ainda nao foi efetuada, a designagéo no
ambito do RDIV poderia eventualmente atrasar-se até ao 1.°/2.° trimestre de 2021. De acordo com uma empresa: «Nessa

Designacao

altura, teriamos de lhe apresentar um pedido de avaliagdo da documentacao técnica (DT) para 0s nossos dispositivos das
classes B e C. O ON comunicou-nos anteriormente que 0s prazos para a avaliacdo da DT seriam de seis meses, na melhor
das hipéteses, o0 que adiaria a concluséo da avaliagdo da DT para o 3.9/4.° trimestre de 2021, ap6s a qual teriam de realizar

Organismos notificados

uma avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade, deixando-nos apenas com o final de 2021 e inicio de 2022, tudo isto
partindo do principio de que o ON esta pronto para iniciar o processo logo que seja designado. Estes prazos ndo deixam
margem para atrasos/limitacdes de recursos, etc.». Outras empresas afirmam que o respetivo organismo de notificacdo
precisaria de seis a 0ito meses para avaliar os seus dispositivos da classe C se comegcassem em 2020, mas «até 12 meses»

(o dobro do tempo!) se comecassem em 2021. Estes prazos sao cenarios otimistas e suscitam grandes preocupacdes.
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e Atualmente, os ON nao realizam auditorias in loco programadas. As empresas tentam suprir esta falha a distancia, tanto
qguanto possivel. Nao obstante, as auditorias in loco séo necessarias para novos certificados, para recertificacdo ou em caso
de mudancas significativas ou incidentes.

e As empresas ja estdo a comunicar dificuldades por parte dos seus auditores no ambito da norma ISO 13485/MDSAP em
cumprir os compromissos de realiza¢do de auditorias.

Exemplo de outra empresa associada: «Os certificados do sistema de qualidade CE estdo associados ao processo de
certificacdo dos membros ao abrigo da ISO 13485. Os certificados atuais caducam em 3 de novembro de 2020. Os ON estéo
a informar-nos de que fardo uma auditoria documental a distancia a alguns aspetos do sistema de gestdo da qualidade e

Limitacdes as auditorias
[ ]

emitirdo algum tipo de documento de interface até que consigam realizar uma auditoria in loco ao sistema de producgéo antes
de emitirem uma prorrogacao de trés anos para o nosso certificado ISO 13485 e, possivelmente, para 0s nossos certificados

do sistema de qualidade CE.

e Os recursos de desenvolvimento (tanto humanos como equipamentos técnicos, reagentes e outros materiais) foram
fortemente bloqueados pelo desenvolvimento de testes para a COVID-19. Isto significa que existem menos recursos
disponiveis para trabalhar nos produtos existentes de modo a cumprir 0s novos requisitos especificos do RDIV.

e Se adatade aplicagdo do RDIV permanecer inalterada, a conformidade seré assegurada as custas de determinados produtos

Produtos

existentes . . ~ .
existentes de nicho que terdo de ser excluidos do mercado.

e A necessidade de trabalhar a distancia limitou o acesso aos ficheiros de dados (existentes apenas em papel) relativos a
alguns produtos existentes.
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Cadeia de
abastecimento
sob presséo

Por exemplo: mudancas forcadas aos fornecedores de materiais ou componentes — que tém de ser imediatamente abordadas,

nomeadamente através de atualizagdes dos DIV com marcacéo CE ao abrigo da Diretiva DIV, com as seguintes consequéncias:

¢ A capacidade dos fabricantes foi temporariamente desviada da implementacdo do RDIV.

e Os fornecedores mundiais de reagentes quimicos e instrumentos enfrentam desafios semelhantes. A disponibilidade destes
componentes necessarios tem de ser organizada diariamente e exige mais recursos internos.

¢ No que diz respeito ao reforco urgente da producdo de materiais relacionados com os testes a SARS-CoV-2, verifica-se,
efetivamente, uma escassez mundial de muitos componentes essenciais, nomeadamente guanidina, Poly A/G, dNTP,
componentes de plastico e varias enzimas, entre outros, pelo que as aten¢des das organizacdes fabricantes foram desviadas
da implementa¢&o do RDIV para o planeamento da cadeia de abastecimento e para as mudancas a curto prazo nos produtos,
a fim de colmatar e de contornar a escassez de matérias-primas.

Capacidade
reduzida de
trabalhar na
implementacéao
do RDIV devido
ao
distanciamento

e Interagdo externa limitada, nomeadamente com consultores e outros parceiros. As teleconferéncias e/ou
videoconferéncias nem sempre tém a mesma eficacia que as reunides presenciais.

¢ Dificuldade de todas as partes interessadas em contratar e formar novos recursos para a implementagao do RDIV devido as
medidas de distanciamento social relacionadas com a COVID-19.

social
Impacto
imprevisivel na | e« Potencial impacto na capacidade de executar o RDIV. Mesmo com a aplicagao precoce de regras de conduta rigorosas
forca de para responder a situacao da COVID-19, ndo é possivel assegurar protecao total contra todas as potenciais ameacgas, sejam
trabalho em elas previsiveis ou imprevisiveis.
2020
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