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1. Dados do Evento

Local: Auditério Corino de Andrade, i3S, Rua Alfredo Allen 208, 4200-135 Porto, Portugal
Data: 9 de Marco 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 Unido Europeia da Medical Device Requlation (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 revisao 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, por exemplo. Surgem também, por exemplo, restricbes na
utilizacdo de dados que sao obtidos por dispositivos médicos e que podem vir a ser caracterizados

como dados clinicos, que ameagam reduzir a inovacao europeia nesta industria.

Este cendrio tem um grande impacto na transferéncia de conhecimento e na inovacdo dado que as
empresas europeias precisam de investir mais esforco na obtencdo de mais evidéncias clinicas quer
para novos produtos, quer para os existentes, face aos novos requisitos regulamentares. Terdo ainda
gue preparar melhores e mais acessiveis dossiers reqgulamentares 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
negoécio como um todo e o desenvolvimento de novos produtos serd mais baseada 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 dgeis com maior trabalho colaborativo a
jusante de forma a tornar os resultados da I&D em dispositivos médicos mais proximos da sua
utilizagao 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

proprio sistema nacional de inovacdo, nomeadamente: lacunas em recursos humanos qualificados
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nos processos de transferéncia do conhecimento; indefinicdo dos processos de valorizacdo
econémica dos resultados de investigacdo; reduzida experiéncia na organizacao de desenvolvimento
colaborativo entre varias instituicbes 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 criacdo e desenvolvimento.
Neste contexto, urge a realizacdo de um autodiagnostico pelas entidades do ecossistema de inovacao

nos dispositivos médicos em Portugal, para que, de forma estruturada, se procurem formas de

potenciar a massa de conhecimento e empresarial para promover o sucesso do ecossistema.

3. Objetivos

Estabelecer uma plataforma de didlogo que promova uma reflexdo construtiva participativa com as
entidades presentes relativamente ao tépico dos obstaculos e oportunidades no desenvolvimento de
dispositivos médicos em Portugal. O workshop deve dar voz aos participantes, desde oradores a

audiéncia, promover a sua participacao e a identificacdo dos temas mais convergentes sobre o tema.

4. Programa

Sessao | - Apresentac¢ao do Projeto e Rede MDevNet
09:30: Registo

09:45: Abertura - Fraunhofer Portugal AICOS — Pedro Almeida
09:55: Apresentacao Projeto MDevNet — Nuno Felicio
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Sessao Il - Valorizacdo de Resultados de 1&D de Dispositivos Médicos - Testemunhos da
Industria

10:10: Biognosis, Lda — José Manuel Costa

10:25: NeuroPsyAl - Servicos e Investigacdo em Neurociéncias, Lda — Hugo Ferreira

10:40: PLUX Wireless Biosignals S.A. — Manuel Pacheco

10:55: Q&A

11:10: Coffee-Break & Networking

Sessao lll - Desafios e Oportunidades na Valorizacao de Resultados de 1&D de Dispositivos
Médicos
11:30: Debate com a participacao de:
e Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS) — Nilton Nascimento
e  Centro de Investigacdo em Tecnologias e Servicos de Saude (CINTESIS) — Maria Joao
Aguiar
¢  F3M Information Systems S.A. — Filipe Pinto
e Sensing Future Technologies, Lda — Luis Ferreira
e  Criam/ Nuada, Lda - Filipe Quinaz
e  Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED) — Mariana
Madureira
12:30: Sintese — Nuno Felicio

12:45: Encerramento — Nuno Felicio
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5. Sumario e Conclusoes

5.1 Sumario

A Sessdo | comecou com a abertura do Eng. Pedro Almeida, que realizou um primeiro
enquadramento do cendrio do ecossistema dos dispositivos médicos em Portugal, e seguiu-se da
apresentacdo do Projeto e da Rede MDevNet, realizado pelo Eng. Nuno Felicio.
A sessao Il, destinada a ouvir os testemunhos de entidades da indUstria com experiéncia no processo
de valorizacao de resultados de I&D na area dos dispositivos médicos de base tecnoldgica, trouxe o
testemunho da Biognosis, Lda. Esta empresa procurou levar um teste de diagndstico para o
mercado, mais especificamente um teste de pele para diagnéstico de Fasciola animal que apresentava
um reconhecido elevado grau de inovagao e da qual se esperava um impacto dramatico no mercado.
O Prof. José Manuel Costa indicou, no entanto, que apesar deste potencial, a empresa ndo levou
ainda a tecnologia para o mercado, o que se deve a aspetos como:
. Selecdo dos parceiros: garantir a convergéncia de expectativas e objetivos para a
realizacdo de projeto, tendo em conta os objetivos de transferéncia e valorizacdo da
tecnologia, os papéis de cada entidade no projeto e a competéncia para a especificidade

das respetivas funcdes;

. Custos envolvidos nos processos de patenteamento;
. Custos envolvidos no processo de validacdo dos resultados;
. Desconhecimento, a partida, dos passos e requisitos envolvidos no processo de

certificagcdo do dispositivo médico, que ndo permitiu a realizacdo de uma andlise precoce

fidvel de risco e de potencial de negdcio.

Ainda durante a sessdo Il, o Dr. Hugo Ferreira, da empresa NeuroPsyAl - Servicos e Investigacdo em
Neurociéncias, Lda., partilhou a sua experiéncia no processo de certificacdo do seu dispositivo
médico, que tem a especificidade de corresponder a Software standalone que, por ter um propdsito
médico, é considerado um dispositivo médico ativo. O Dr. Hugo Ferreira chamou também a atencao
da importancia de realizar uma pesquisa cuidadosa de testes clinicos de dispositivos médicos
legalmente no mercado sobre os quais se possa reclamar equivaléncia para o préprio dispositivo
médico, o que poderd agilizar significativamente o processo de certificacdo. Ficou a nota de que,

para o apoio a tomada de decisbes como esta, a NeuroPsyAl contou com parceiros especializados.

Terminando a sessao ll, tivemos a apresentacao de Manuel Pacheco, MBA e CEO da PLUX Wireless

Biosignals S.A., que:
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. Salientou a dificuldade especifica de compreender as regras que sao aplicaveis a sua
area especifica de prototipagem para novas solucoes.

. Salientou também a dificuldade em suportar os custos associados com servicos externos
para apoio a certificacdo, ou as proprias certificacdes de qualidade, algo que tem maior
expressao dada a escala mais reduzida dos seus projetos.

. Finalmente, Manuel Pacheco apontou também a dificuldade acrescida de operar em
varias geografias, que leva a necessidade de garantir cumprimento com outros sistemas

de certificacdo, o que por sua vez acarreta custos e questdes de processo adicionais.

A sessdo Il consistiu num debate com a participacdo de um conjunto muito heterogéneo de
entidades participantes no processo de transferéncia e valorizacdo de dispositivos médicos de base

tecnoldgica.

5.2 Conclusoes

Apresentam-se de seguida as principais consideracdes levantadas durante as sessdes de testemunhos
da industria e de debate, relativamente aos principais obstaculos e oportunidades para o
desenvolvimento de dispositivos médicos em Portugal:

- Foi identificada uma necessidade geral de formacédo a nivel de literacia regulamentar, das regras
associadas a classificacdo e dos requisitos associados aos processos de certificacdo de dispositivos
médicos, bem como da forma como essas regras podem condicionar as opcoes estratégicas das
empresas;

- Importancia de considerar (“desde o dia 1"”) os requisitos e necessidades a nivel operacional e
regulamentar para valorizacdo desses resultados com antecedéncia no processo de I&D (por exemplo,
identificar dispositivos médicos no mercado de cujos resultados dos testes clinicos se possam retirar
indicagdes ou consideracdes importantes para a validacdo dos resultados da I&D a desenvolver);

- Dificuldade em tomar decisdes estratégicas de negdcio durante a fase de desenvolvimento e a forte
dependéncia de servicos externos para navegar estas opcoes. Aqui destaca-se nomeadamente a
importancia de identificar a classe de dispositivo proposta a desenvolver ou transferir para o mercado,
de determinar o seu proposito médico e risco associado, e de antecipar as necessidades a nivel de
recursos externos e custos associados para cumprir as regras de certificacdo (por exemplo, utilizacao
de servicos laboratoriais certificados para validacao dos resultados);

- |dentificou-se ainda uma consideravel margem de progresso para a criacdo de mecanismos de
colaboracao mais ageis entre as varias entidades do ecossistema, nomeadamente nos processos de
desenvolvimento e validacdo sobre os protétipos ou pilotos dos dispositivos médicos de base

tecnolodgica (por exemplo, definicdo colaborativa de protocolos padrao de teste). A necessidade

Cofinanciado por:

_——
CSMPETE g =
E50 92020 8= Z Fraunhofer

de Desenvolvimento Regicnal P o RT U GA L

\



TRANSFERENCIA DO CONHECIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO

7N
MDev Net
~”

acentua-se dada a importancia crucial da fase de validacdo e testes clinicos no processo de
desenvolvimento, bem como da incorporacao, desde cedo nesse processo, de feedback do utilizador
e das entidades prestadoras de servicos de saude;

- ldentificou-se a necessidade de estabelecer mecanismos de interacdo e de conhecimento mutuo
entre as entidades participantes e interessadas no processo de transferéncia e valorizacdo de
tecnologia de dispositivos médicos de base tecnoldgica, que permitam dar a conhecer as valéncias,
competéncias (por exemplo, técnicas, cientificas ou legais) e objetivos das entidades deste
ecossistema no sentido de facilitar a identificacdo dos parceiros criticos para o sucesso dos projetos.
- Foi ainda identificado um obstaculo associado ao desconhecimento geral ndo sé da diretiva
europeia em vigor para os dispositivos médicos (MDD) mas também das alteracdes trazidas pelo novo
regulamento europeu para os dispositivos médicos (MDR), desconhecimento esse que tende a
dificultar uma andlise construtiva e informada das opcoes estratégicas disponiveis as empresas e
entidades do sistema nacional de I1&l perante novas oportunidades de cooperacéo e transferéncia de
tecnologia. No que respeita aos dispositivos médicos baseados em Software (standalone ou nao),

este cenario toma uma proporcao acrescida devido a necessidade de ser tomado em conta o novo

regulamento de protecao de dados.

- Finalmente, levantou-se ainda o facto de o nimero de Organismos Notificados para os dispositivos
médicos estar atualmente a diminuir, uma consequéncia dos requisitos mais exigentes associados ao
novo MDR para estas entidades. Por um lado, este cendrio antecipa a cada vez maior dificuldade na
iniciacdo de novos processos de certificacdo, o que se traduz numa barreira acrescida a entrada no
mercado. Por outro lado, podera constituir uma oportunidade para o mercado nacional se distinguir
nesta area de competéncia, e por consequéncia fortalecendo esse mercado, caso haja entidades
nacionais com a competéncia e ambicao de se virem a assumir como Organismos Notificado segundo

as novas regras.
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5.3 Identificacdo dos 3 Temas Convergentes

Procura-se de seguida convergir em 3 grandes temas as trés principais consideracdes levantadas
durante as sessdes de testemunhos da industria e do debate no que respeita aos principais obstaculos
e oportunidades para o desenvolvimento de dispositivos médicos em Portugal:

e  Esclarecimento de questdes regulamentares associadas aos dispositivos médicos e o seu
impacto nas entidades nacionais participantes no processo de transferéncia e valorizacdo de
dispositivos médicos;

e levantamento de obstaculos e promocdo de mecanismos interacdo entre as entidades
nacionais participantes no processo de codesenvolvimento e convalidacdo de dispositivos
médicos;

e Promocdo de eficacia nos processos de transferéncia de tecnologia nos parceiros da rede
MDevNet para a adequada valorizagdo dos dispositivos médicos de base tecnolégica,
assentes nas suas valéncias e competéncias especificas (por exemplo, técnicas, cientificas ou

legais).

6. Proximos Passos

1. Disponibilizacdo do Relatério na pagina da Rede MDevNet;
2. Periodo até 27 de Margo para rececdo de sugestdes complementares relativas a tépicos
ainda nao abordados, por parte dos membros da Rede MDevNet:
a. O relatoério permanecera disponivel no website da Rede MDevNet;
b. Sera posteriormente atribuido um Grupo de Acao por cada Tema Convergente;
¢. Os 3 Temas Convergentes serdo fechados a 27 de Marco, consoante o feedback
entretanto recebido.
3. Definicdo dos Grupos de Acdo até a data das respetivas primeiras reunides - apontadas
preliminarmente para 13 de Abril:
a. Abertura aos membros da Rede MDevNet para manifestacdes de interesse para
participacdo nos Grupos de Agao até 13 Abril;
4. Data prevista para a 1# Reuniao de Trabalho de cada Grupo de Acdo — 13 de Abril
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