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1. Dados do Evento

Dia 1: Subtema “I&D Aplicada nos Dispositivos Médicos”
Local: Auditério UPTEC, Edificio Central Rua Alfredo Allen, n.® 455/461, 4200-135 Porto
Data: 11 de julho de 2018
Horario: Das 10h00 as 12h30

Dia 2: Subtema “Do Laboratério para o Mercado”
Local: Anfiteatro 30A.2.05, Departamento de Ciéncias Médicas da Universidade de Aveiro,
Campus Universitario de Santiago, 3810-193 Aveiro, Portugal
Data: 12 de julho de 2018
Horario: Das 9h30 as 13h00

2. Enquadramento

Na Europa as empresas conheceram ja em 2016 mudancas significativas no capitulo regulamentar
com a aprovacao pela Unidao Europeia da Medical Device Regulation (MDR) que requer um maior
nivel de conformidade e exige um maior nivel de seguranca para o utilizador. As empresas europeias
estdo atualmente em processo de revisdo do portfélio das suas tecnologias face a este novo
enquadramento regulatério, que ird levar a uma maior transparéncia sobre as necessidades e
processos de desenvolvimento clinico. Surgem também, por exemplo, restricdes na utilizagdo de
dados que sao obtidos por dispositivos médicos e que podem vir a ser caracterizados como dados

clinicos, que ameacam reduzir a inovacdo europeia nesta industria.

Este cendrio tem um grande impacto na transferéncia de conhecimento e na inovagao, dado que as
empresas europeias precisam de investir mais esforco na obtencao de mais evidéncias clinicas quer
para novos produtos, quer para os existentes, face aos novos requisitos regulamentares. Terdo ainda
que preparar melhores e mais acessiveis dossiers regulamentares para as entidades reguladoras, que
irdo estar mais competentes e pressionantes. Inevitavelmente os utilizadores irdo ter de esperar mais
tempo para ter acesso aos novos produtos. As empresas terdo de reformular as abordagens ao
negdcio como um todo e o desenvolvimento de novos produtos serd mais baseado numa analise de
risco face aos preceitos e exigéncias regulamentares, levantando novos desafios nos processos de

transferéncia de conhecimento que origina a inovacdo nos produtos.

Deverdo ser encontradas, portanto, formas mais eficazes e 4geis com maior trabalho colaborativo a

jusante de forma a tornar os resultados da I&D em dispositivos médicos mais proximos da sua
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utilizacdo final e com uma pré-analise de risco relativamente ao Medical Device Regulation (MDR)

compliance.

Neste contexto, estdo as empresas portuguesas que adicionalmente tém de lidar com obstaculos no
préprio sistema nacional de inovacdo, nomeadamente: lacunas em recursos humanos qualificados
nos processos de transferéncia do conhecimento; indefinicdo dos processos de valorizacao
econémica dos resultados de investigacdo; reduzida experiéncia na organizacdo de desenvolvimento
colaborativo entre varias instituicdes de investigacdo; desalinhamento entre os resultados de
investigacdo e as necessidades da sociedade e do mercado e poucos agentes envolvidos nos
processos de certificacdo tornando-os desconhecidos e inacessiveis a maioria dos atores envolvidos

na sua criacao e desenvolvimento.

Nesta sequéncia, a Rede MDevNet procura promover a partilha de conhecimento por parte de
entidades experientes e bem-sucedidas na area dos dispositivos médicos, de forma a potenciar a

massa de conhecimento cientifico nesta 4rea e a promover o sucesso do ecossistema.

Assim, e no ambito das atividades da Rede MDevNet, foram realizados nos dias 11 e 12 de julho os
seus primeiros Seminarios que reuniram empresas nacionais de destaque com experiéncia na
valorizagdo do conhecimento cientifico na area dos dispositivos médicos e entidades participantes no
processo de investigacao, desenvolvimento, comercializagdo, adocdo ou utilizacdo de dispositivos
médicos de base tecnoldgica. Para além das entidades convidadas: Metablue e Adapttech (dia 1), e
INFARMED, Medtronic, PeekMed e i3S (dia 2), o evento contou ainda com a presenca de Karin
Schulze, uma especialista de referéncia na industria dos dispositivos médicos. A presenca de varias
entidades experientes no evento promoveu a partilha de conhecimento e o esclarecimento de varias
guestdes lancadas pela audiéncia, reforcando a clarificacdo de vérias nocdes processuais e

regulamentares.

3. Objetivos

Partilha de conhecimento, por parte de entidades com experiéncia e sucesso demonstrados na
valorizacdo do conhecimento cientifico na area dos dispositivos médicos, com os membros da Rede
MDevNet, com foco nas boas praticas no processo de investigacao, certificacdo e comercializacdo de

dispositivos médicos. Em destaque também se pretende abordar os desafios de levar os resultados
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de I&D nesta area para o mercado e o impacto que a nova regulamentacao europeia dos dispositivos
médicos tem nos stakeholders desta industria.

4. Programa

Dia 1 com tema “I&D Aplicada nos Dispositivos Médicos”

10:00 — 10:15 Registo e Café de Boas Vindas
10:15 - 10:25 Projeto MDevNet

Sessao | — Boas Praticas para a I&D de Dispositivos Médicos
10:25 — 11:10 Keynote Speech: Karin Schulze (SFL - Solutions for Life sciences)
11:10-11:25 Q&A

Sessdo Il - Testemunhos Empresariais em I&D Orientada ao Mercado na Area dos
Dispositivos Médicos

11:25 - 11:40 Metablue: Ricardo Moura

11:40 - 11:55 Adapttech: Frederico Carpinteiro

11:55-12:15 Q&A

12:15 - 12:30 Encerramento

Dia 2 com tema “Do Laboratério para o Mercado”

9:30 — 9:45 Registo e Café de Boas Vindas
9:45 — 9:55 Projeto MDevNet

Sessao | - Discurso Keynote

9:55 — 10:40 Keynote Speech: Karin Schulze (SFL - Solutions for Life sciences)
10:40 — 10:55 Q&A

10:55 - 11:20 Coffee-Break

Sessdo Il — Transferéncia do Conhecimento de Dispositivos Médicos de Base
Tecnolégica: Do Laboratorio para o Mercado

11:20 = 11:30 INFARMED: Mariana Madureira

11:30 - 11:40 Medtronic: Catarina Simdes

11:40 - 11:50 PeekMed: Célia Cruz

11:50 — 12:00 i3S: Hugo Prazeres
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Sessdo Il - Debate “Como promover nacional e internacionalmente a
competitividade das empresas e do ecossistema nacional de dispositivos médicos?”
12:00 — 12:50 Debate (moderado por Nuno Felicio) com participacdo dos oradores
convidados

12:50 — 13:00 Encerramento

5. Sumario e Conclusodes

5.1 Sumario do Evento

Ambos os seminarios dos dias 11 e 12 comegaram com a rececao dos participantes e oradores com
um breve momento de networking e café de boas vindas. De seguida, os participantes assistiram
uma introducao geral sobre a Rede MDevNet, realizada pelo Engenheiro Nuno Felicio, para sublinhar

0s objetivos do Projeto, as atividades ja realizadas e as prospecoes futuras do mesmo.

5.1.1 Sessdo | (Dias 1 e 2)

A primeira sessdo dos seminarios iniciou com a apresentacdo da Keynote Speaker Karin Schulze que,
ao longo da sua carreira, liderou um Organismo Notificado, trabalhou com a Comissao Europeia na
nova regulamentacdo MDR/IVR e é atualmente Lider dos Assuntos Regulamentares e Dispositivos
Médicos na SFL — Solutions for Life sciences. A sua vasta experiéncia no acompanhamento de
empresas que desenvolvem e certificam dispositivos médicos foi uma mais-valia para a sessdo que,
no seu decorrer, contou com um auditério participativo e dinamico. Ao longo da sua apresentacgao,
Karin abordou e explicou varias questdes de relevo, que envolveram nomeadamente os seguintes
topicos:
e Definicdo de dispositivo médico; classificacdo de dispositivo médico, em particular de
Software;
e Recomendacoes para classificar dispositivos médicos;
e Visdo geral dos requisitos para o cumprimento da MDR;
e Alguns dos principais stakeholders e os seus papéis; fontes de dados para avaliacdo clinica;
passos para obtencdo da marcacao CE e fatores de sucesso associados;
e Visao geral do processo de aprovacdo FDA,

e Diferencas entre a MDD e a MDR.

Alguns dos pontos sublinhados durante a apresentacdo da Karin, quer pela propria, quer por
questdes ou comentarios da audiéncia, apresentam-se como 0s seguintes:
e Forte recomendacdo para, antes ou tdo cedo quanto possivel no processo de

desenvolvimento de um dispositivo médico, procurar clarificar, em primeiro lugar, que
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corresponde efetivamente a um dispositivo médico e, em segundo lugar, identificar quais os
reguisitos necessarios para a sua eventual certificacdo nos mercados de interesse. Caso
contrério, ha a possibilidade de, numa fase adiantada do desenvolvimento do dispositivo,
este, ou partes substanciais do mesmo, vir a necessitar de ser refeito devido ao
incumprimento de requisitos;

e Sublinhada a diferenca entre dispositivo médico e produto farmacoldgico: num dispositivo
médico, a acao deve ser fisica e ndo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica;

e (larificacdo de que a classe do dispositivo médico é sempre definida pelo fabricante, e nao
pelo Organismo Notificado. Este apenas podera concordar ou discordar com a classificacdo
apresentada pelo fabricante, dependendo da justificacdo e da finalidade médica por este
apresentada;

e As excecdes aos dispositivos médicos encontram-se no Anexo XVI da MDR:

ANEXO XVI

LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS SEM FINALIDADE MEDICA PREVISTA A QUE SE REFERE
O ARTIGO 1.7, N=2

1. Lentes de contacto ou outros artigos destinados a ser introduzidos no olho ou colocados sobre ele.

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

3. Substincias, combinacdes de substincias ou artigos destinados a ser utilizados para preenchimento facial ou outro
tipo de preenchimento dérmico ou das membranas mucosas por injecio subcutinea, submucosa ou intradérmica, ou
outro tipo de introducdo, i excecdo dos utilizados para tatuagem.

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

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

6. Equipamento para estimulacdo cerebral por aplicacdo de correntes elétricas ou de campos magnéticos ou eletromag-
néticos que penetram no crinio a fim de alterar a atividade neuronal no cérebro.

Figura 1 - Anexo XVI da MDR.

e Avregra 11 é importante para perceber se um software ¢ ou nao um dispositivo médico,

apesar de ainda haver muitas ddvidas e falta de rigor quanto a sua classificacao:
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Regran.r 11

O software destinado a prestar informagdes utilizadas para a tomada de decisdes com fins terapéuticos ou de
diagnastico ¢ classificado na classe [la, exceto se tais decisdes tiverem um impacto que possa causar:

— a morte ou uma deterioracdo irreversivel do estado de satide de uma pessoa, caso em que ¢ classificado na
classe 111, ou

— uma deterioracio grave do estado de saide de uma pessoa ou uma intervencio cirtirgica, caso em que ¢
classificado na classe IIb.

O software destinado a monitorizar os processos fisiologicos ¢ classificado na classe lla, exceto se se destinar a

monitorizagio de pardmetros fisiolégicos vitais, quando a natureza das variagoes desses parimetros seja passivel
de resultar em perigo imediato para o doente, caso em que ¢ classificado na classe 1Ib.

Todo o restante software é classificado na classe L

Figura 2 - Regra n°11, referente ao software.

e Foireconhecido que, se aregra 11 for interpretada a letra, levara a que praticamente deixem
de existir dispositivos médicos de classe |, o que terd um enorme impacto nos dispositivos
médicos de software no mercado. Além do mais, no caso de software com finalidade de
diagnéstico ou terapéutica, e ainda num cendrio de interpretacdo estrita da regra,
praticamente deixara de existir a Classe lla. Neste contexto, prevé-se a clarificacao por parte

das entidades reguladoras de guias de orientacdo para apoiar esta interpretacao;

e A MDR sugere que o fabricante deve tomar medidas para providenciar cobertura financeira
suficiente para qualguer eventual responsabilidade sob a Diretiva 85/374/EEC. Tais medidas
devem ser proporcionais a classe de risco, tipo de dispositivo e tamanho da empresa;

e O processo de I&D deve tomar em consideracao as fontes de dados clinicos admitidas numa
eventual avaliacdo clinica dos dispositivos médicos: Investigagcdes clinicas, literatura
publicada e experiéncia clinica. Uma pesquisa atempada destas fontes sobre dispositivos
semelhantes ao que se pretende desenvolver, pode oferecer guias muito Uteis
nomeadamente relativamente a classe de dispositivo que se pretende desenvolver, bem
como a dados clinicos que comprovem a sua seguranca e eficacia. Pode, também, ser uma
fonte util para melhoramento do proéprio plano de investigagdo. Estes dados, no entanto,
ndo sao frequentemente publicados pelos fabricantes, o que pode dificultar esta tarefa,
particularmente quando é essencial o acesso aos dados clinicos, e ndo apenas conhecimento
das caracteristicas do produto semelhante e da sua efetiva certificacao;

e No caso de atualizacao de um software dispositivo médico, é necessario avaliar e determinar
o risco dessa atualizagdo e transmiti-lo ao Organismo Notificado. A atualizacdo deve garantir
gue ndo introduz risco adicional. Caso contrdrio, o software tera de atravessar novamente o
processo de certificacdo. E importante, por esta razao, que o sistema de gestdo de risco
esteja implementado para assegurar que é sempre executada esta verificacdo. Este cenario

pode ser particularmente sensivel no caso de software que recorra a algoritmos de Machine
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Learning nao auditaveis, uma vez que a impossibilidade de identificar os processos légicos
que levam as conclusdes a que este tipo de sistemas chega impede um grau de certeza
elevado na determinacéo do grau de risco;

e Com a MDR, o fabricante deve indicar uma pessoa responsavel pela conformidade
regulamentar com requisitos minimos bem estabelecidos no Artigo 15. No caso de empresas
com menos de 15 funciondrios, esta funcdo pode ser assumida por um profissional externo,

por subcontratacao:

Artigo 152
Pessoa responsivel pela observincia da regulamentacio

1. Os fabricantes dispdem, na sua organizacio, de pelo menos uma pessoa responsivel pela observincia da regula-
mentacio que possua as competéncias especificas necessdrias no dominio dos dispositivos médicos. As competéncias
especificas necessdrias sdo demonstradas mediante uma das seguintes qualificacdes:

a) Diploma, certificade ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formacio universitiria, ou de um ciclo de
formacio reconhecido como equivalente pelo Estado-Membro envolvido, em direito, medicina, farmdcia, engenharia
ou outra disciplina cientifica relevante €, pelo menos, um ano de experiéncia profissional no dominio dos assuntos
regulamentares ou dos sistemas de gestio da qualidade relacionados com dispositivos médicos;

b) Quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos assuntos regulamentares ou dos sistemas de gestio da
qualidade relacionados com dispositivos médicos.

Sem prejuizo das disposicdes nacionais em matéria de qualificacdes profissionais, os fabricantes de dispositivos feitos
por medida podem demonstrar as competéncias especificas necessdrias referidas no primeiro parigrafo mediante, pelo
menos, dois anos de experiéncia profissional num dominio de fabrico relevante.

2. As micro e pequenas empresas na acecio da Recomendacdo 2003361/CE da Comissdo (') ndo tém obrigacio de
ter no seio da sua organizacdo a pessoa responsdvel pela observincia da regulamentacio, mas dispdem em permanéncia
e continuamente de tal pessoa.

(') Recomendagio 2003(361(CE da Comissio, de 6 de maio de 2003, relativa 4 definigio de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124
de 20.5.2003, p. 36).

Figura 3 - Artigo 15° da MDR: Pessoa responsavel pela observancia da regulamentacao.

e (larificacdo de que o Organismo Notificado escolhido pelo fabricante pode ser de outro pais,
desde que a certificacdo seja europeia ou equivalente (exemplo da Suica). Em adicédo, a
escolha do Organismo Notificado deve também ter por base o alinhamento do ambito do
produto que estd a ser desenvolvido com o ambito técnico dos servicos do Organismo
Notificado, bem como no ndmero de dispositivos equivalentes que o Organismo Notificado
ja certificou. O Organismo Notificado deverd ser encarado como um parceiro, pelo que se
procura gque este seja tdo competente quanto possivel. Foi também clarificado que, embora
seja muito infrequente, é possivel que a Autoridade Competente de um pais recuse a entrada
nesse mercado de um dispositivo médico, mesmo que este esteja certificado, se, por

exemplo, ndo confiar no Organismo Notificado que atribuir a marcacdo CE.

Em ambos os semindrios, a sessdo acabou com um coffee-break, onde os participantes tiveram

oportunidade de estabelecer networking e de trocar algumas ideias sobre as tematicas abordadas.
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5.1.2 Sessao Il (Dias 1 e 2)

Dia 1

A Sessdo I, destinada a ouvir os testemunhos de entidades experientes na valorizacdo do
conhecimento cientifico na area dos dispositivos médicos, trouxe o testemunho da Metablue, por
Ricardo Moura. Esta empresa trabalha para lancar o seu primeiro produto no mercado — Lipowise —
gue, por sua vez, consiste num compasso digital para a medicdo da espessura cutanea, sendo capaz
de interagir, por Bluetooth®, com uma aplicacdo que pode ser instalada num computador pessoal
ou num dispositivo mével. O produto apresenta reconhecidas vantagens, maturidade elevada e a sua
propriedade intelectual encontra-se protegida e assegurada, mas a empresa enfrenta ainda varios
desafios, nomeadamente no processo de certificacdo, que evidenciam alguns desafios tipicos de
empresas de dimensao reduzida, como as startups. Refira-se, por exemplo, o facto de o design final
do dispositivo ndo se encontrar ainda fechado, o que se justifica em parte pela dependéncia do
mesmo dos processos de fabricacdo em larga escala, cuja negociacdo excede o ambito técnico e
regulamentar. Acresce ainda o facto de os processos de gestdo, ndo s6 da conformidade
regulamentar, mas também técnica, de desenvolvimento de negécio ou financeira, se encontrarem
concentrados numa pequena equipa. Nesse sentido, a Metablue recorre a consultoria externa para
matérias técnicas fora da area de competéncia da equipa, como a area regulamentar. Contudo,
devido ao facto de ter ja assegurado a protecdo da propriedade intelectual do seu produto nos
mercados que |lhe sao relevantes, que lhe confere uma vantagem competitiva distintiva, e ao facto
de ter um protétipo num estado de maturidade de pré-producao, a Metablue estd numa posicao que

lhe permite abordar estes desafios com uma seguranga e confianga acrescidos.

Ainda durante a Sessdo I, Frederico Carpinteiro, CEO da empresa Adapttech, partilhou a sua
experiéncia na certificacdo de dispositivos por eles desenvolvidos. O objetivo desta entidade é o
desenvolvimento de tecnologias vestiveis inteligentes e inovadoras que ajudem pessoas com
limitacbes fisicas a melhorar a sua condicdo de vida. Esta empresa identificou um problema no
mercado: a falta de adaptacao das préteses aos membros amputados, fazendo com que os pacientes
sintam dor e parem de as usar. Por isso, desenvolveram o dispositivo médico Insight (Inner Socket
Information Gathering Tool), que ja se encontra certificado com marcacdo CE. A
multidisciplinaridade da equipa, constituida por cerca de 15 membros, acarreta um desafio adicional:
a comunicacdo e a estruturacdo de processos. Os requisitos da MDR, que exigem documentacao
atualizada, nomeadamente, de alteracoes ao dispositivo, de software ou de hardware, e o
cumprimento dos requisitos processuais associados ao sistema de gestao de qualidade ou ao sistema
de gestao de risco, ou meramente a documentacdo técnica do documento, exigem organizagao e
disciplina sélidos para garantir que toda a equipa cumpre os procedimentos e que o processo de

elaboracao da documentacao seja eficaz e eficiente.

A Sessdo Il terminou com um feedback geral acerca do evento e no incentivo para a participacdo no

semindrio agendado para o dia seguinte.
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Dia 2

A Sessdo I, destinada a ouvir os testemunhos de entidades experientes na valorizacdo do
conhecimento cientifico na area dos dispositivos médicos, trouxe o testemunho do INFARMED, por
Mariana Madureira, que veio apresentar a perspetiva do regulador na tematica dos dispositivos
médicos. A oradora realcou a elevada diversidade de dispositivos médicos existentes e a dificuldade
gue algumas entidades sentem aquando da etapa de classificacdo dos mesmos. Apds apresentar
algumas definicoes, realcou alguns produtos que foram incluidos no Anexo XVI como ndo sendo
abrangidos pela definicdo de dispositivos médicos. Durante o seu discurso, os softwares foram
referidos com frequéncia, tendo sido constatado que as TIC vieram mudar e melhorar diretivas que,
por usa vez, estavam mais preparadas para produtos fisicos. Outras tematicas que ainda sdo muito
controversas foram apresentadas, como dispositivos personalizados, impressao 3D e a existéncia de
regras proprias para estes quando utilizados em contexto hospitalar. A regra 8 do MDR foi abordada
para a discussdo sobre dispositivos implantaveis e respetiva classificacao e, por fim, a oradora
terminou o seu testemunho aconselhando o contacto antecipado com a GARC (Gabinete de
Aconselhamento Regulamentar e Cientifico) quando o projeto ainda estd numa fase inicial. Esta
cooperacao e didlogo entre as empresas e o INFARMED constituem uma mais-valia para a prestacdo
de esclarecimentos essenciais para a otimizacdo das submissdes nacionais e europeias nas diferentes

areas dos medicamentos e produtos de salde.

Ainda durante a Sessdo Il, contamos com a presenca da Medtronic, representada por Catarina
Simdes, responsavel pelos assuntos regulamentares da empresa em Portugal, Espanha e Italia. Sendo
a Medtronic uma multinacional, o seu testemunho foi bastante importante para aconselhar e
partilhar conhecimento com as startups e restante audiéncia presentes no evento. As vérias fases de
implementacao de um dispositivo médico foram abordadas, desde a ideia, a concecao e a passagem
ao fabrico industrial, com especial enfoque no planeamento do produto no mercado. Nesta fase, a
existéncia de equipas multidisciplinares é importante para a compreensdo dos requisitos dos varios
stakeholders. Ficou também evidente que estes processos se encontram bem definidos dentro da
empresa, bem como a forma como as varias areas de competéncia se cruzam para assegurar a sua
execucdo. Foi ainda apresentado o programa Medtronic Eureka, um portal de submissdo de ideias
de dispositivos médicos inovadores ou conceitos de produto, que constitui uma forma de a empresa
colaborar com entidades externas na validagdo de novos desenvolvimentos com potencial

econdémico.

De seguida, a PeekMed, representada por Célia Cruz, também deu o seu testemunho quanto as
dificuldades que uma startup enfrenta para colocar o seu produto no mercado. O dispositivo médico
por eles desenvolvido consiste num software de planeamento cirlrgico, com posterior elaboracao de
um relatério a ser enviado para um dispositivo mével. Em acréscimo, os ficheiros também podem ser
exportados para uma impressora 3D para que os médicos possam testar uma estrutura antes da

cirurgia. Apesar do elevado potencial do produto, a empresa demorou algum tempo a perceber se
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este era um dispositivo médico ou nao e, caso fosse, qual a sua classificacdo. Vérias dificuldades no
processo de certificacdo foram realcadas, nomeadamente a falta de experiéncia e de direcionamento
por parte de alguém competente e entendedor de assuntos regulamentares. A relevancia do
seminario foi destacada como fundamental no entendimento e partilha de conhecimento no
processo de certificacdo, principalmente para startups, que partilham as mesmas dudvidas, incertezas
e inexperiéncia. Por fim, Célia realcou que o que pode ser melhorado para ajudar as startups na
implementacao de um produto no mercado consiste em:

e Clarificar o processo de certificacdo;

e Otimizar o processo e requerimentos para software,

e Potenciar o conhecimento dos requerimentos regulatorios;

e Dar a conhecer como a empresa e o produto podem obter certificacdo;

e Promover conhecimento acerca da manutencdo da marcacéo CE.

Por fim, Hugo Prazeres, Diretor do IPATIMUP Innovation, veio representar o i3S — Instituto de
Investigacao e Inovacao em Saude sob a perspetiva dos riscos, beneficios e expetativas da
investigacdo. Vdrias tematicas foram realcadas, como o processo moroso dos ensaios clinicos e da
validagao clinica. Apesar de o instituto ser universitario, opera no setting de uma startup e nao da
universidade, pelo que os requerimentos a seguir sdo 0s mesmos aos de uma empresa. Foi realcado
ainda que, para levar uma tecnologia para o mercado, o melhor serd compactuar com uma grande
empresa gque, por sua vez, usam as startups como um veiculo a investir para o desenvolvimento

tecnoldgico.

5.1.3 Sessao lll (Dia 2)

A Sessao lll consistiu num breve debate sobre os temas que os oradores abordaram, com a colocacdo
de questdes e partilha de conhecimento entre estes e a audiéncia. De forma sumarizada, as questoes
colocadas incidiram nos seguintes aspetos:

e Foi sugerido que os estudos clinicos em instituicdes privadas poderao ser mais rapidos, por
poderem estar mais alinhadas com os objetivos da investigacao e inovacdo para introduzir
produtos novos no mercado;

e No caso de uma empresa concluir que o seu software (p.ex. para utilizacdo em ambiente
clinico) ndo constitui um dispositivo médico, cabe-lhe avaliar se valerd ainda assim a pena
obter a certificacdo ISO 13485 (Sistema de Gestao de Qualidade para Dispositivos Médicos)
ou, pelo menos ISO 9001 (Sistema de Gestdo de Qualidade (Geral)), dependendo da
exigéncia dos clientes e do eventual interesse em vir futuramente a alargar a finalidade de
uso (e de mercado) de tal forma que o software passe a ser considerado dispositivo médico.
Nota-se que, para empresas que ja tenham a certificagdo ISO 9001, a obtencdo da ISO 13485

serd mais imediata, uma vez gque se baseia na primeira;
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e Dispositivos gue mecam sinais fisiolégicos, como o batimento cardiaco, podem ou néao ser
dispositivos médicos, dependentemente da finalidade em que o fabricante vai enquadrar o
produto (exemplo: relégios desportivos). A vantagem que traria ao fabricante em considerar
esse produto um dispositivo médico reside na garantia de seguranca do utilizador;

e Para prestar apoio a empresas, o INFARMED conta com um canal - GARC — através do qual
uma empresa pode agendar uma reunido e esclarecer duvidas;

e Nota-se que o crescimento das grandes empresas assenta inclusivamente na aquisicdo e
subcontratacdo externa de servicos. As grandes empresas podem, pois, beneficiar do
envolvimento estratégico com startups para validar novas solugbes ou explorar novos
mercados. Financiar startups, ou envolvé-las no seu processo de inovacao pode ser, portanto,
um caminho valido para o seu crescimento;

e Por outro lado, para uma startup, uma alianga com uma grande empresa podera acelerar o
caminho para o mercado, com vantagens como a alavancagem dos processos instituidos na
grande empresa para gestao e controlo do processo de certificacdo do dispositivo médico,
acesso a sua rede de contactos, canais de distribuicdo, ou recursos, como hospitais,
laboratérios ou disponibilidade dos profissionais de saude para convalidacdo e
codesenvolvimento. Este tipo de parceria, no entanto, perde atratividade para a grande
empresa quanto mais baixo for o estado de maturidade da tecnologia e mais afastada a
startup ainda se encontrar da obtencdo da marcacao CE, entre outros fatores. Ambas estas
caracteristicas reduzem o risco de investimento por parte da empresa, que é
tendencialmente avessa ao risco;

e Uma das formas de aceder ao conhecimento acerca da regulamentagao dos dispositivos
médicos é precisamente a participacdo em redes e associacdes, frequentemente
complementares, de atividade e partilha de conhecimento nesta area. Em Portugal, temos,
por exemplo, a APORMED - Associacao Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos,
0 HCP — Health Cluster Portugal, ou a prépria Rede MDevNet — Rede Nacional de

Transferéncia de Conhecimento de Dispositivos Médicos.

A Sessdo Il terminou com um agradecimento geral pela presenca das empresas e da audiéncia

e pelo incentivo a participacdo nos eventos que irdo decorrer ao longo do ano.

5.2 Conclusoes

Apresentam-se de seguida as principais conclusdes sobre as varias questdes levantadas e topicos
abordados durante as sessoes, relativamente a esclarecimentos regulamentares, bem como as boas

praticas e obstaculos no desenvolvimento de dispositivos médicos.
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Familiarizagao com o regulamento

Talvez um dos aspetos mais referidos, que como tal deve ser apontado como uma boa pratica de
referéncia, corresponde a forte recomendacéo, para qualquer entidade ou profissional com um sério
objetivo de desenvolver, certificar ou comercializar uma tecnologia na area dos dispositivos médicos,
de se informar proativamente quanto ao processo de certificacdo, bem como os requisitos
impostos pela regulamentacao do mercado de interesse (Europa / USA / ...), do dispositivo
médico. Se, por um lado, a leitura da MDR e de documentacao de apoio podera aparentar ser uma
tarefa avassaladora e potencialmente ingerivel para um gestor, engenheiro, clinico ou investigador,
por outro lado, o profissional que opta por fazé-lo rapidamente descobre ndo sé que existem apenas
alguns conceitos chave com os quais é essencial estar familiarizado para que a leitura da
documentacao seja muito mais fluida e também para permitir desde logo tomar decisdes informadas
sobre a direcao para a qual levar a investigacao, produto, roadmap ou modelo de negdcio ou procura
de parceiros. No limite, o profissional podera confrontar-se com novas duvidas (p.ex. é um dispositivo
médico?), que, no entanto, deverdo ser esclarecidas para viabilizar o sucesso da introdugdo no
mercado do dispositivo médico. Tomando consciéncia dessas questoes, o profissional estard melhor
preparado para direcionar os seus esforcos no sentido de as clarificar tdo cedo quanto possivel e, por

consequéncia, de otimizar as suas hipdteses de sucesso.

Exemplos de conceitos essenciais

Exemplos dos conceitos essenciais referidos acima que foram discutidos nos seminarios foram as
varias classes de dispositivos médicos, e algumas regras para a sua classificacao. Daqui emergiu
gue a definicao da finalidade de uso médico do dispositivo em questdo deve ser uma prioridade,
dado que, com base nessa finalidade, se podera determinar o risco, que por sua vez ird também
diretamente influenciar a classe do dispositivo médico. Por usa vez, a classe do dispositivo médico ira
influenciar o grau de investimento em termos de tempo e recursos financeiros necessarios para
garantir conformidade regulamentar, além do tempo para a introducao do dispositivo no mercado,

uma vez que cada classe possui um “caminho” especifico de certificacdo, com diferentes requisitos.

Acessibilidade da informacao

Verificou-se nestes semindrios, em linha com o percecionado nas reunides de trabalho dos Grupos
de Acdo da Rede MDevNet, que persistem muitas duvidas sobre temas regulamentares,
frequentemente relacionados com software, normas (p.ex.: ISO 13485 vs I1SO 9001), passos para a
certificacdo, identificacdo dos principais stakeholders e a sua responsabilidade, e processo de
certificacdo nomeadamente em diferentes mercados (p.ex. Europa vs EUA), entre outros topicos,
sendo que a intervencao das especialistas Karin Schulze e Mariana Madureira, e os esclarecimentos
que prestaram durante a sessao, demonstraram ser particularmente importantes para esclarecer as
varias questées que foram surgindo, evidenciando desta forma a pertinéncia da disponibilizacao de
informacéo esclarecedora e acessivel sobre estes temas. Neste sentido, realca-se o facto de a Rede

MDevNet prever o lancamento de um “Manual de Boas Praticas para Transferéncia de
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Tecnologia no Setor dos Dispositivos Médicos de Base Tecnoldgica”, atualmente em

preparagao.

Parcerias

De acordo com o testemunho de algumas startups que participaram nestes semindrios, é ainda dificil
encontrar parceiros que esclarecam cabalmente as duvidas que permanecem mesmo apés a leitura
dedicada da documentacdo regulamentar e dos requisitos nela contidos. Neste contexto, foram
avancadas algumas boas praticas baseadas na experiéncia de alguns oradores e participantes: é
sugerido consultar, em Portugal, o INFARMED, em particular o GARC, para o esclarecimento de
questdes desta natureza, uma estratégia que ja revelou ser decisiva para pelo menos uma das
empresas presentes, ao permitir, com ajustes menores, reduzir a classe do dispositivo para Classe |.
Outra recomendacao foi a de envolver o Organismo Notificado numa fase tao adiantada
quanto possivel do processo de desenvolvimento e certificacdo, pois este atuard como parceiro
para a certificacdo com sucesso do dispositivo. Recomenda-se também, em particular as empresas
gue estejam a iniciar agora o processo de certificacdo, que comecem por fazé-lo logo com a MDR
(por oposicao a MDD), para evitarem o esforco de transicdo. Nota-se que, no contexto de transicdo
da MDD para a MDR, o nimero de Organismos Notificados preparados para certificar sequndo a
MDR ainda é muito reduzido, e que o seu numero no total estara a baixar, pelo que a procura precoce
deste parceiro se torna ainda mais premente. Ja para as grandes empresas, a introducdo da MDR
pode ser encarada como uma oportunidade uma vez que exigird uma revisao de todo o portfélio de
produtos das mesmas, e uma decisao consciente quanto a escolha daqueles a investir para transitar
para a MDR.

Além destes parceiros formalmente identificados na MDR, sublinhou-se também a importancia de
estabelecimento de uma rede de parceiros e contactos com desafios e objetivos semelhantes, em
gue redes como a MDevNet, a APORMED ou o HCP podem marcar a diferenca para aceder a

competéncias, experiéncia ou know-how especifico e relevante.

1&D

Quando a transferéncia de tecnologia para o mercado é um objetivo, e, depois de clarificada a
finalidade de uso da tecnologia, verifica-se ser importante, mesmo na fase precoce de 1&D, realizar
uma pesquisa pelas mesmas fontes de informacao utilizadas para as avaliag¢ées clinicas dos
processos de certificacdo de dispositivos médicos semelhantes, sendo esta uma boa prética

sugerida por especialistas regulamentares.

Interacao startup — empresa estabelecida

Foi ainda referida a posicao dificil em que se encontram as startups e pequenas empresas, cujas
dificuldades acima referidas sdo amplificadas pela escassez de recursos. Neste contexto, a parceria
com empresas de maior dimensao foi apontada como uma estratégia que a startup devera explorar

sempre que seja compativel com os seus objetivos de negdcio. No limite, esta opcao, podera marcar
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a diferenca entre um dispositivo no mercado ainda que eventualmente em condicdes nao ideais, ou
ndo chegar ao mercado. Enquanto, nas grandes empresas, a multidisciplinaridade é chave para
montar um processo fluido de anélise de oportunidades/ideias, de desenvolvimento, certificacdo e
introducdo no mercado, nas startups é dificil garantir o mesmo nivel de profundidade do know-how
em cada uma das areas envolvidas, pelo que se torna ainda mais importante a leitura atenta da
documentacdo disponivel e o recurso aos apoios que existem para esclarecimento de duvidas e

consultoria.

Areas emergentes de debate

Por ultimo, note-se que foram ainda referidas algumas éareas que atualmente sdo alvo de muita
discussao e interpretacdo em relacdo a MDR, para as quais poderd ser particularmente desafiante
encontrar consenso na interpretacdo do regulamento, como sdo os dispositivos personalizados, a
aplicacao de algoritmos de inteligéncia artificial, a impressdo 3D e a existéncia de regras proprias

para estes quando utilizados em contexto hospitalar.

6. Proximos Passos

1. Disponibilizacdo do Relatério dos Seminarios de julho de 2018 na pagina da Rede MDevNet;
2. Periodo até 12 de setembro para rececao de sugestées complementares para integracdo
no Relatério, por parte dos membros da Rede MDevNet:
a. O Relatorio permanecera disponivel no website da Rede MDevNet;

3. Data do préximo evento da Rede MDevNet: a anunciar brevemente.
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