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« COVID-19
* Novos Regulamentos Europeus

* Brexit




COVID -19

Janeiro de 2020 — X de 2021
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Desafios e Impactos

* Novo agente pandémico / Rapida * Maior visibilidade e consciéncia da importancia dos
disseminacao. dispositivos médicos.

* Crise e questdes comuns: necessidade de * Aproximacao sectorial DM/EPI/Biocidas (INFARMED, I.P,
resposta global. ASAE, IPQ, IPAC, DGS).

* Auséncia de Plano especifico de gestdo de Gestdo e procedimentos nacionais.

crise europeu € nacional.

Flexibilizacdo legislativa (Ex: Decreto-Lei n.° 14-

* Perturbacdo na disponibilidade de recursos £/2020).
humanos (confinamento).

Reconhecimento de equivaléncia normativa.

* Rutura de cadeias de abastecimento por
elevada procura e diminui¢cao da oferta.

Aumento de AUE's.

Duplicagao do esforco/Perda de eficiéncia.

Novos fabricantes de DMs.

Disponibilidade de DM sem marcacao CE.

Questionada a confianca na marcagao CE.




Desafios e Impactos

Novos Regulamentos
26 de maio de 2021 (RDM)

26 de maio de 2022 (RDIV)

Alargamento do ambito de aplicacao.
Reavaliagdo dos DMs.

Redesignacao dos ONs.

Novos requisitos, regras e procedimentos.

Reclassificacdo de DMs e DIVs.

Reforco de requisitos clinicos pre € pds mercado.

Refor¢co da monitorizagao apés colocacdao no
mercado (PMS).

Operacionalizacao da EUDAMED,

Constituicao e funcionamento dos Painéis de
Peritos e Laboratérios de Referéncia.

Revisao do acervo normativo.

Publicacdo de Especificacdes Comuns.
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Revisao e reducao do portfolio.

Inadequada capacidade dos ONs para avaliagcao da
conformidade.,

Atrasos nos procedimentos de reavaliagao.
Aumento de AUEs (procedimento nacional).

DMs com marcacao CE indevida = adogdo de medidas
restritivas do mercado (nacionais).

Duplicacdo do esforco / Perda de eficiéncia.

Renegociacao dos acordos e tratados internacionais
(MRAs, acordos comerciais, acordos de reconhecimento
unilateral, etc).

Possivel perturbacdo na disponibilidade de DMs no
mercado nacional e europeu. Rutura nas cadeias de
abastecimento.
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Desafios e Impactos

e Fabricantes do RU = Fabricantes de Pais e Controlos aduaneiros extra.
Terceiro.

Sobrecarga dos ONs europeus.

* ONs do RU deixam de ser ONs da EU. e Rutura dos stocks.

* Perda de validade dos certificados emitidos por
ONs do RU = reavaliacao e reemissao de
certificado por ON europeu. * Substituicdo de fornecedores e do portfolio com

impacto nas aquisicdes publicas.

» Dificuldade de acesso a DMs criticos.

Brexit

* Substituicdo de mandatarios sediados no RU.
* Novas rotulagens e folhetos informativos.

1 Janeiro de 2021

* Novos registos em bases de dados.

* Resposta nacional. Recurso a "AUE" para DMs criticos
(protecdo da saude publica e individual).
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* Ruturas de cadeias de fornecimentos / Perturbacao na disponibilidade e acesso a DMs.
*  Procedimentos nacionais = duplicacdo do esforco e perda de eficiéncia / Menor harmonizacdo e convergéncias europeias.

¢ Flexibilidade legislativa / Reconhecimento normativo.

30 years

Political Drivers / More Regulation

m Building safety, consistency, cooperation, transparency, harmonization Y

Building confidence in the regulatory system

COVID-19
* Confianga na Marcacdo CE? _ :
National procedures National
(derogations) legislation

More flexibility

Less regulation
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Aprender com o COVI-19: vigiar, antecipar e planear a resposta em situacoes de crise.

Desenvolvimento de politicas, estratégias e ferramentas de gestao de crises em saude publica, integradas, definidas a nivel nacional,
europeu e global, incluindo a gestdo de ruturas e as quebras de abastecimento.

Estabelecimento da Unido Europeia da Sadde: reforco das responsabilidades europeias em questdes de salde.
Avaliacdo da necessidade de reforco legislativo para a gestao de ruturas e falhas no abastecimento de dispositivos médicos.

Reforco do mandato da EMA em matéria de monitorizacdo da disponibilidade a dispositivos médicos na europa. Criacao de um Painel
de Peritos para discussao de solu¢des para mitigacao de falhas nas cadeias de abastecimento de dispositivos médicos.

Aplicacao dos Regulamentos nas datas previstas (RDM:2021 e RDIV:.2022).
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