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** A pandemia de COVID-19 colocou os dispositivos médicos no centro da agenda politica:
= Tornou-se prioritario garantir que a implementacao do MDR nao causa disrupcdes no
acesso a dispositivos médicos

+** A Industria esta comprometida com modificacGes regulamentares que tragam maior
seguranca, rastreabilidade e transparéncia:
= Alndustria investiu e preparou-se para estar em conformidade com os novos requisitos
regulamentares

¢ Os Dispositivos Médicos sdo diferentes dos Medicamentos:
= Legislador europeu tende a igualar a realidade dos DMs aos medicamentos
*" |mportante manter os atuais mecanismos de entrada no mercado

¢ Industria de dispositivos médicos é das mais inovadoras no contexto europeu:
= E necessario assegurar que o acesso a tecnologia e a inovacao nao é afetado
" |ncertezas sobre alguns requisitos podem dissuadir o investimento no espago europeu
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¢ Risco de alteracdo de paradigma EUA vs. UE:
= Europa é o centro mundial da inovacao e de registo de patentes
= Nao é desejavel que o MDR altere esta realidade

¢ Novo paradigma chinés pode ser disruptivo para o setor dos DMs a nivel global:
= Fabricantes chineses comecam a produzir dispositivos médicos cada vez mais
complexos
= Dispositivos médicos menos complexos sao ja exportados em massa por
fabricantes chineses

¢ Diplomacia internacional da UE tem trazido grandes impactos para o setor:
= Brexit (ONs de grandes dimensdes deixaram de ter mandato para atuar na UE)
= MRA com Suica nao foi renovado

HANKS, BUT..
TNO THANKS!
ssociagdo Portuguesa
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¢ Poucos Organismos Notificados designados para o MDR:
= Apenas 20 MDR & 4 IVDR
= Custos muito elevados para obtencao de certificacao
= Falta de recursos leva a um atraso significativo nas certificacoes

¢ Distribuidores tem dificuldade em obter certificacdo do SGQ (Artigo 169):
= Certificacao de fabricantes tem sido prioritaria
= Custos demasiado elevados para PMEs e micro empresas

** COVID-19: Auditorias virtuais ndo se estdo a realizar ao ritmo esperado

¢ Atraso da Eudamed:

=  Apenas o 12 Mdédulo esta em funcionamento;
= 29 Médulo em Setembro de 2021 (?)

= “Fully-operational” em Maio de 2022 (?)
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Os contributos da APORMED (e de outros stakeholders) foram tidos em conta no
ambito da consulta publica do Projeto de Decreto-Lei para execu¢ao do MDR?

¢ Requisitos da publicidade:
= Necessidade de atualizacao ao meio digital e as redes sociais
= Justifica-se a proibicao de publicidade aos produtos do Anexo 167

** Norma ISO 13485 - duvidas e constrangimentos:
= Necessidade de criacao de periodo de graca para implementacao e
manutencao da norma no SGQ dos distribuidores
= 0 SGQdos distribuidores tera ser certificado para esta norma?
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Os contributos da APORMED (e de outros stakeholders) foram tidos em conta no
ambito da consulta publica do Projeto de Decreto-Lei para execu¢ao do MDR?

*¢* Necessidade de criacdo de periodo de graga para certificacdo do SGQ dos
distribuidores (Artigo 169)

¢ Sensibilizacdo da Autoridade Competente junto dos hospitais do SNS para as
regras vigentes (ex. empréstimos, consignacoes, vigilancia, etc.)

* O termo “prescricao médica” deve ser mais abrangente para incluir outros
profissionais de saude para além dos médicos

E ainda ...

% Quais as vantagens para as empresas da manutencao de sistemas nacionais?
= CDMVS. UDI

= NPDM vs. EMDN
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** “Download” da informagdo europeia para o pais

= Comissao Europeia *00
[ . "
MedTech Europe; COCIR S Medzoeﬁgglfogsrggree .%%CIR

¢ Apoio Regulamentar as empresas associadas e ao setor

em geral
=  Grupo de Trabalho de Assuntos Regulamentares
= Academia Apormed:
v’ Sessdes de formac3o e de informacao
v" Workshops
= Documentos de Apoio
= Help Desk

¢ Interlocutor privilegiado com a Autoridade Competente e

entidades oficiais:

= Feedback regular da industria

=  Contributos para diplomas em consulta publica
" Promocgao de reunides de trabalho bilaterais
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A APORMED estara sempre disponivel a colaborar com as
entidades para a melhoria do quadro regulamentar
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Muito Obrigado

joao.goncalves@apormed.pt



