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DISPOSITIVOS MEDICOS

Os paises da America Latina e do Caribe sdo importantes mercados emergentes de
dispositivos médicos; em varios deles, este setor tem um crescimento anual de 10%.
Esses paises, com poucas excec¢des, importam mais de 80% de seus dispositivos médicos.

Esta situacdo vem preocupando cada vez mais 0s ministérios da saude, que
reconheceram a importancia de regulamentar os dispositivos medicos e de obter a
harmonizacdo internacional das exigéncias normativas. No ambito da reforma do setor da
saude, isto faz parte do fortalecimento da orientacdo ministerial e de sua funcdo como
autoridade reguladora para garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos dispositivos
médicos utilizados pela populacéo.

Desde 1994, a Organizacdo Pan-Americana da Saude vem trabalhando com os
paises da América Latina e do Caribe para estabelecer e fortalecer a regulamentacéo de
dispositivos medicos, com cooperacgdo tecnica do Departamento de Dispositivos Médicos
do Canada. A Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) dos Estados Unidos e
0 Instituto de Pesquisas de Servicos de Emergéncia (ECRI), centro colaborador da
OPAS/OMS, aderiram a esta atividade.

O tema da regulamentacéo dos dispositivos médicos foi apresentado a 126° Sessdo
do Comité Executivo, que adotou a resolucdo CE126.R8 (anexa), submetida a
consideracdo do Conselho Diretor, mediante a qual insta os Estados Membros a incluir a
regulamentacéo dos dispositivos médicos como parte de sua reforma sanitaria e a apoiar e
implementar o plano de acdo preparado na consulta sobre regulamentacdo dos
dispositivos médicos realizada na Sede da OPAS em outubro de 1999, bem como as
recomendacdes apresentadas neste documento.
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1. Introducéo

A tecnologia de assisténcia a salude é um componente essencial para qualquer
sistema de servigos de saude. Os custos das novas tecnologias médicas continuam
subindo a medida que aumentam os beneficios que podem proporcionar. Varios paises
latino-americanos sdo importantes mercados emergentes para dispositivos médicos, com
uma taxa de crescimento anual nos mercados locais de quase 10%. As autoridades
sanitarias vém-se diante de uma enorme variedade de opg¢Ges no que respeita as novidades
em tecnologias, dispositivos médicos cada vez mais sofisticados e complexos. Além de
dispor de mais opg¢des, as autoridades também se defrontam com uma populacdo com
maiores expectativas com respeito as novas tecnologias e com desafios que uma
prestacdo de servicos e tratamentos de boa qualidade, que beneficiem a populacéo,
apresentam em fungao de seus custos.

As providéncias a serem tomadas para o planejamento, as aquisicdes e 0 manejo
da tecnologia de assisténcia a salde sdo complexos, porém sdo essenciais para 0 USO
eficaz dos escassos recursos e o emprego eficaz da tecnologia. A regulamentacdo, por
parte do governo, de dispositivos médicos para assegurar a seguranca, a eficacia e a
qualidade dos produtos pode ser de grande beneficio para o aproveitamento da tecnologia.
A promocgdo dos programas de regulamentacdo € compativel com as metas da
Organizacdo Pan-Americana da Salde no que tange a reforma do setor da salde e a
lideranca dos ministérios da salde na monitoria e regularizacdo do setor de dispositivos
médicos para assegurar a utilizagdo, no pais, de produtos seguros, eficazes e de alta
qualidade.

Alguns dos aspectos que demonstraram a necessidade de estabelecer programas de
regulamentacdo de dispositivos sdo: a complexidade tecnologica dos dispositivos;
mercado mais global e competitivo; aumento da comercializagéo de equipamentos usados
e reconstituidos; doagdo de dispositivos; reutilizacdo de dispositivos descartaveis;
utilizacdo cada vez maior de dispositivos em consultérios médicos e nos domicilios;
pacientes com maior acesso a informag0es; apoio insatisfatorio de atendimento técnico
apos a venda; necessidade de monitorar os efeitos adversos e problemas com dispositivos
e maior uso de provas no local.

Os principios norteadores para qualquer pais devem incluir a aplicacdo de
diretrizes (normas) internacionais para sistemas de seguranca e eficacia, utilizacdo de
sistemas de qualidade para a fabricacdo de dispositivos médicos e a ado¢do de uma
abordagem harmonizada a regulamentacdo mediante 0 emprego de normas e préaticas
aceitas internacionalmente.

Deve-se entender a necessidade da harmonizagdo (e buscar um ponto de
concordancia dentro do contexto de orientagdes reconhecidas) levando em consideracéo
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que ha diferencas nas realidades politicas, financeiras, sanitérias e legislativas nos paises
da Regido das Américas. H& muitas vantagens para que se adotem critérios de
harmonizacéo, tais como: maior acesso a novas tecnologias; uso eficaz dos recursos de
regulamentacdes disponiveis; facilitacdo da comercializagdo entre os paises da Regido e
estabelecimento de padrdes comuns e elevados para os produtos em toda a Regiéo.

2. Iniciativas da OPAS para promover a regulamentacdo de dispositivos
médicos nos paises da América Latina e do Caribe

O objetivo da OPAS € colaborar com os Estados Membros para a criacdo e
fortalecimento dos sistemas de regulamentacdo de dispositivos médicos a fim de
assegurar a seguranca e a eficiéncia dos produtos utilizados pela populagédo. Em 1995, o
Departamento de Dispositivos Médicos do Ministério da Saude do Canada apresentou a
Organizacdo uma sinopse do novo enfoque proposto para a regulamentagdo naquele pais.
Desde entdo, a regulamentacdo canadense passou a ser lei; ela foi criada utilizando, como
modelo, as regulamentagdes dos Estados Unidos e da Europa.

A OPAS fomentou a harmonizacdo das exigéncias para a regulamentacdo em
varios paises (Colémbia, Cuba, México e Panamd), onde patrocinou a apresentacao do
modelo canadense em seminarios nacionais e internacionais.

A OPAS também proporcionou aos Estados Membros informacGes técnicas,
assessoria e especialistas em dispositivos médicos. Por exemplo, realizaram-se
seminarios em Cuba, México e Peru sobre os efeitos de interferéncias eletromagnéticas
nos dispositivos médicos. Realizaram-se, também, seminérios técnicos no Canadé sobre
diferentes aspectos do sistema de regulamentacdo, tais como o sistema de classificacao,
as préaticas de recuperacdo de custos e 0 manejo dos bancos de dados sobre dispositivos
médicos. A duragdo desses seminarios foi de dois dias a uma semana e deles participaram
Coldmbia, Costa Rica e Cuba.

Em outubro de 1999, a OPAS realizou uma Consulta sobre dispositivos médicos
em Washington, D.C., da qual participaram representantes dos ministérios de satde de
varios Estados Membros, da Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) dos
Estados Unidos, do Departamento de Dispositivos Médicos do Ministério da Salde do
Canad4, da sede da Organizacdo Mundial da Saude e funcionérios da OPAS. A ordem do
dia incluiu apresentac@es sobre a funcdo dirigente dos ministérios da salde na reforma
setorial; o Programa de Medicamentos Essenciais e Tecnologia da OPAS; a fungéo da
OPAS na regulamentacdo dos dispositivos médicos; a estratégia canadense para a
regulamentacdo dos dispositivos médicos; os dispositivos médicos nas atividades da
OMS; recursos de informagdes da FDA,; produtos de informacbes para ajudar os
organismos de regulamentacdo (ECRI); o Grupo de Trabalho Mundial sobre
Harmonizacdo (GHTF); os documentos Diretrizes para a Regulamentacdo de
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Equipamentos e Dispositivos Médicos e Modelo de Programa para Dispositivos
Médicos; a iniciativa "MED-DEVICES", Grupo Eletronico de Discussdo sobre
Equipamentos Médicos da OPAS.

3. Consulta da OPAS sobre a regulamentacao de dispositivos médicos
3.1  Conclusoes

Os participantes da Consulta reconheceram que a regulamentacdo dos dispositivos
médicos é um componente cuja complexidade vem aumentando e cuja importancia é cada
vez maior para a prestacdo de servigos de saude. Por outro lado, existe um mercado
altamente competitivo e em expansdo, com fabricantes e distribuidores comercializando
ativamente seus produtos em toda a Regido. Esse mercado se caracteriza pelo apoio
inadequado de servicos técnicos e de manutencdo apos a venda.

Com pouquissimas exce¢Oes, 0s paises da America importam mais de 80% de
seus dispositivos médicos. Porém, somente alguns poucos paises possuem sistemas para
regulamentar os dispositivos com vistas a garantir sua seguranga, qualidade e eficacia, ou
a capacidade técnica para implementar esse tipo de programa.

A medida que a tecnologia e as informagBes se tornam mais acessiveis, muitos
ministérios de satde vém manifestando maior preocupagdo a respeito da situa¢do acima e
estdo reconhecendo a importancia de iniciar programas de regulamentacdo. Isto esta de
conformidade com a reforma do setor da salde e com o fortalecimento do papel de
lideranca dos ministérios de salde em relacdo a monitorar e a regulamentar o setor para
garantir a eqliidade, a seguranca, a eficacia e a qualidade dos servicos de saude.

Entretanto, o problema é complexo e envolve aspectos como 0s custos de
investimento e as despesas ordinarias com os equipamentos; a "explosdo™ de informagdes
disponiveis de agéncias e organismos; a falta de capacidade técnica dos ministérios neste
campo e o custo e a viabilidade de instituir programas desta natureza.

Existe uma grande quantidade de informacGes disponiveis para apoiar a
regulamentacdo de dispositivos médicos, mas é necessario melhorar 0 acesso a essas
informagdes, assim como a compreensdo da informagéo dessas fontes.

Além disso, a demanda de dispositivos e tecnologias é impulsionada por
profissionais de saude (especialmente quando se véem expostos a novas tecnologias
durante os programas de formacao) e pelos usudrios, cujas expectativas aumentam devido
a publicidade e & exposicdo as mesmas fontes de informagdo. O atendimento dessa
demanda ndo vem acompanhado dos mecanismos que permitam ter acesso a capacitacéo
do pessoal, a servigos de manutencdo nem a aquisicdo de produtos.
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Os documentos "Diretrizes para a regulamentacdo de dispositivos médicos™” e

"Modelo de programa para regulamentacéo de dispositivos médicos” foram muito bem
recebidos e estudados e, durante a Consulta, foram feitas importantes contribui¢des para a
preparacgéo das versoes finais.

A sede da OMS e a OPAS, individual e conjuntamente, trabalharam relativamente

pouco na area de regulamentacdo, mas o potencial para atuarem mais ativamente e para
juntas manterem uma colaboragdo mais estreita com os centros colaboradores é grande.

3.2

Recomendagdes

Como parte do papel de lideranga no processo de reforma do setor, 0os ministérios
de saude devem designar a prioridade apropriada a regulamentacdo de
dispositivos médicos.

A OMS (no ambito mundial) e a OPAS (nas Américas) devem ampliar sua
participacdo e promover maior participacdo dos paises nas atividades e iniciativas
internacionais nesse campo a fim de estabelecer um consenso que facilite a
harmonizacdo da regulamentacdo de dispositivos médicos. A sede da OMS deve
avaliar a experiéncia adquirida pela OPAS e analisar sua possivel aplicacdo em
outras Regides.

Quando os documentos apresentados na consulta estiverem atualizados, 0s
ministérios da satde podem utiliza-los como referéncia para a elaboracdo e a
organizacdo de diretrizes e programas em seus respectivos paises. Deve-se dar
atencdo especial a educacdo de profissionais e de consumidores.

Deve-se utilizar a0 maximo as tecnologias de comunicacdo atuais e emergentes,
como o grupo de discussdo eletronica MED-DEVICES e os sites das agéncias
reguladoras e dos centros colaboradores, para o intercambio de informacg6es entre
organismos e paises.

Os paises da América Latina e do Caribe devem estar presentes ou representados
nas reunides e grupos do GHTF sobre dispositivos médicos.

Deve-se estimular a cooperagdo técnica entre os paises da Regido, incluindo a
elaboragdo e a implementagdo de projetos especificos.
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3.3 Plano de ac&o proposto

Sugere-se 0 seguinte, como plano de acdo preliminar para os proximos dois anos,
a ser coordenado pela OPAS com apoio da sede da OMS:

- Preparar um esboco de projeto, de &mbito regional, para fortalecer a capacidade de
regulamentacdo de dispositivos méedicos para um grupo de paises da Regido. Uma
das primeiras atividades sera a coleta de informac@es acerca da situacdo atual dos
programas de regulamentacao nos paises da Regido;

- Distribuir os dois documentos apresentados na Consulta, solicitando comentarios,
e manté-los atualizados.

- Publicar um glossério da terminologia empregada na regulamentacdo de
dispositivos e um manual ndo técnico para a mesma, COmo uma primeira etapa
para a elaboracdo de manuais mais detalhados.

- Organizar e realizar seminarios sobre temas especificos de regulamentagdo para
grupos de paises, de conformidade com o nivel de desenvolvimento de sua
capacidade reguladora.

- Promover a identificacdo e o uso de fontes de informagOes sobre dispositivos
médicos, incluindo o grupo de discussdo eletronica MED-DEVICES.

- Promover e apoiar a participacdo dos paises da América Latina e do Caribe nas
reunides e grupos de estudos do GHTF.

4. Modelo de programa para regulamentacdo de dispositivos médicos

Em 1996, a Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos
preparou para a OMS, por contrato, um documento intitulado "Modelo de programa para
regulamentacio de dispositivos médicos”. Este documento foi revisado e agora inclui
comentérios feitos na consulta, realizada em outubro de 1999, e a ele se acrescentou um
glossario. O documento esboga os principios e as caracteristicas essenciais que um
programa desse tipo deve ter (Anexo A).

5. Diretrizes para a regulamentacéo de dispositivos médicos

Essas diretrizes foram formuladas conjuntamente pela OPAS e o Canada para
ajudar na elaboracdo de programas de regulamentacdo nos paises em desenvolvimento.
Nele se explicam, em linguagem simples, os termos e conceitos essenciais sobre
seguranga dos dispositivos e os métodos comuns de regulamentacdo governamental. O
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documento fomenta a aplicacdo dos principios de gestdo de risco durante a vida util de
um dispositivo médico e o conceito de responsabilidade compartilhada entre as partes
interessadas. As diretrizes estdo sendo revisadas, levando em consideracdo os
comentérios dos participantes na consulta, realizada em outubro de 1999 e a elas se
acrescentara um glossario. Este documento recebeu o0 apoio dos participantes da reunido
(ver Anexo B).

6. Grupo de Trabalho Mundial sobre Harmonizacéo

O Grupo de Trabalho Mundial sobre Harmonizacdo (GHTF) é um consorcio
mundial voluntario, integrado por autoridades de salde publica encarregadas da
administracdo de sistemas nacionais de regulamentacdo de dispositivos médicos, em
parceria com representantes da industria. Desde seu comego, em 1993, o GHTF é
constituido por delegados dos cinco membros que a fundaram (Australia, Canada,
Estados Unidos, Japdo e Unido Européia), representando trés areas geograficas, e por
representantes de varios outros paises, incluindo paises da América Latina e do Caribe,
cujos sistemas de regulamentacao se encontram em diferentes etapas de desenvolvimento.
O GHTF nunca teve nenhuma politica operacional nem procedimentos formais, porém os
esta elaborando. Sua meta é ter projetos de diretrizes e de procedimentos para serem
examinados pela Organizacdo, com a intengdo que esta 0os aprove na conferéncia do
GHTF a se realizar em setembro de 2000 em Ottawa (Canada). A OPAS patrocinou a
presenca de representantes de varios Estados Membros na conferéncia do ano passado e
tornara a patrocinar sua participacdo na reunido de Ottawa.

Os objetivos do GHTF sdo: promover um alto nivel de salude publica; fomentar o
desenvolvimento de um ambiente de regulamentacdo flexivel que permita proteger
melhor a salde puablica e, assim, facilitar o acesso a importantes novas tecnologias;
promover a reducdo voluntaria de regulamentacdes diferentes e eliminar quaisquer
controles duplicados injustificados que ndo sejam necessarios para garantir a seguranga,
eficacia e qualidade dos dispositivos médicos, com o consequiente maior acesso mundial a
dispositivos novos; facilitar a criagdo de um sistema internacional de vigilancia, durante a
comercializacdo, de modo a reduzir as probabilidades de que ocorram repeticbes de
efeitos adversos, e fomentar a cooperagdo internacional entre os paises que ja elaboraram
sistemas de regulamentacéo e aqueles que os estéo elaborando.

As metas do GHTF sdo: proporcionar um forum para que os representantes das
autoridades de regulamentacdo e das industrias nacionais colaborem entre si para
fomentar a convergéncia das préaticas reguladoras no que tange a seguranga, a eficécia e a
qualidade dos equipamentos e dispositivos médicos, e proporcionar um férum para o
intercdmbio de informacdes entre os paises que estdo elaborando sistemas de
regulamentacdo de equipamentos e dispositivos médicos e 0s que ja os tém. A
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harmonizacdo se realizard por consenso entre 0s membros do GHTF no que respeita 0s
requisitos técnicos que servem de base para as préaticas de regulamentacao.

Deve-se mencionar que o0s objetivos do GHTF sdo compativeis com a meta da
OPAS de promover a harmonizacdo dos regulamentos em seus Estados Membros por via
da consulta e do consenso.

O GHTF é constituido por quatro grupos de estudo (GE) os quais elaboram
documentos sobre diferentes temas relacionados com dispositivos médicos.

- O GEL1 recebeu a incumbéncia de comparar os sistemas de regulamentacdo de
dispositivos médicos utilizados em todo o0 mundo e, com base nessa comparacao,
determinar os elementos ou principios que sejam adequados para a harmonizagdo
e aqueles que possam apresentar empecilhos para o estabelecimento de
regulamentacdes uniformes. Além disso, 0 grupo também tem a seu cargo a
elaboragdo de um formuléario padronizado para os pedidos de registro e as
exigéncias de harmonizagao na rotulagem dos produtos.

- O GE2 tem a incumbéncia de examinar as notificag0es de efeitos adversos atuais,
a vigilancia durante a comercializagdo e outras maneiras de monitorar 0s
dispositivos médicos e de analisar as exigéncias que sdo diferentes entre 0s paises
que j& elaboraram sistemas de regulamentacdo de dispositivos a fim de
harmonizar os sistemas de coleta de dados e de notificacao.

- O GE3 esta incumbido de examinar as exigéncias dos sistemas de qualidade
existentes nos paises que elaboraram sistemas de regulamentacéo de dispositivos e
determinar areas que se prestem a harmonizagéo.

- O GE4 recebeu a incumbéncia de examinar as praticas de auditoria dos sistemas
de qualidade (inicialmente entre os membros fundadores da GHTF) e de elaborar
documentos de orientacdo estabelecendo principios harmonizados para 0 processo
de auditoria de dispositivos médicos.

Cada grupo de estudo é constituido por representantes dos paises membros que
sdo peritos técnicos naquele campo de especializagdo. Os documentos séo produzidos por
consenso e sdo submetidos a consultas em profundidade com grupos e pessoas que nao
fazem parte do grupo de estudo, antes de serem passados ao GHTF com a recomendacéo
que esta 0s aprove.

Até o presente 0 GHTF produziu 12 documentos em versao final e nove em forma
de proposta sobre diferentes aspectos da regulamentacdo de dispositivos médicos. Destes
documentos pelo menos um foi elaborado por cada um dos quatro grupos de estudo. Os
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paises membros fundadores comprometeram-se a pdr em prética as diretrizes, desde que
ndo entrem em conflito com a regulamentagéo ou a legislagdo em vigor. No futuro
proximo realizar-se-4 um levantamento dos paises membros fundadores para determinar
qual a situacéo de cada um dos 12 documentos finais em seus respectivos paises. Além do
mais, solicitar-se-4 de cada membro que se inscrever para a Conferéncia do GHTF, o
preenchimento de um questiondrio sobre o sistema de regulamentacdo de seu pais e sobre
como ou se os documentos do GHTF estdo sendo utilizados. Esta informacéo estard a
disposicao no site do GHTF: www.ghtf.org.

7. Situacdo atual dos sistemas de regulamentacéo nos paises da América Latina
e do Caribe

Os programas de regulamentacdo dos paises da América Latina e do Caribe
encontram-se em diferentes etapas de elaboracdo. Apresenta-se abaixo um rapido
apanhado dos da Argentina, do Brasil, do Chile, da Colémbia, de Cuba, do México, do
Panama e do Peru:

Argentina: Neste pais a elaboracdo da regulamentacdo de dispositivos médicos
novos estd em andamento. A regulamentacdo existente aceita certificados de pais de
origem de governos estrangeiros (da FDA), certificados legalizados com a marca CE (da
Unido Europeia) ou o certificado legalizado de venda livre para comercializar produtos
no pais. Os produtos importados devem obedecer a padrBes especificados, incluindo a
rotulagem em espanhol e a apresentacdo de informagdes sobre o importador. Na
Argentina, os dispositivos para a realizacdo de ensaios clinicos se assemelham aos do
Canad4, Estados Unidos e Unido Européia.

Brasil: A regulamentacéo brasileira também estd sendo atualizada. Adotaram no
pais a préatica de cobrar tarifas de usuarios (i.e., os fabricantes pagam para registrar seus
produto). O procedimento de registro requer que todos os fabricantes que ndo sejam
brasileiros se registrem por intermédio de um representante ou revendedor brasileiro.
Além disso, os certificados de venda livre devem vir do pais de origem. Sera implantado
um manual de boas préaticas de fabricagdo, adotado pelo MERCOSUL, depois de um
programa de treinamento em inspecao.

Chile: Em 1998 o Chile elaborou uma nova regulamentacdo para dispositivos
médicos que inclui um esquema de classificagdo com base no risco e exige que as provas
sejam realizadas por um estabelecimento chileno autorizado, de conformidade com
normas chilenas ou internacionais.

Colémbia: O governo colombiano estd atualizando a legislacdo para a
regulamentacdo de dispositivos médicos. A nova legislagéo inclui controle de qualidade e
monitoria de produtos para artigos importados, exportados ou comercializados. Os



CD42/12 (Port.)
Péagina 11

dispositivos médicos produzidos, importados, exportados ou comercializados no pais
devem ser registrados no Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos
(INVIMA). O Ministério da Saude elaborou um guia para a aquisicdo de tecnologia
biomédica.

Cuba: Criado em 1992, o Centro de Controle Estatal de Dispositivos Médicos é o
organismo de regula os equipamentos e dispositivos medicos no pais. A regulamentacéo
dos dispositivos médicos ja esta em vigor e inclui componentes antes e durante a
comercializacdo, bem como sistemas de qualidade.

Meéxico: Todos os dispositivos médicos vendidos no pais tém de ser registrados na
Secretaria da Saude e devem obedecer as exigéncias de rotulagem, qualidade, certificados
de origem e licencas de importagdo. Os pedidos de registro de produtos tém de incluir
informagdes que corroborem sua seguranca e eficacia incluindo o seguinte: dados sobre
as matérias primas, descricdo do produto e seus empregos, método de esterilizagdo,
rotulagem, informagGes clinicas para comprovar a seguranca e informagGes sobre as
especificaces fisicas, quimicas e bioldgicas do produto.

Panamé: O Ministério da Saude do Panama iniciou a elaboragdo de um programa
de regulamentacdo de dispositivos médicos com vistas a assegurar a seguranca, eficacia e
qualidade dos equipamentos e dispositivos meédicos usados pela populagdo. O
Departamento de Dispositivos Médicos do Ministério da Saude do Canada e a OPAS
estdo dando apoio técnico ao programa.

Peru: Um programa sobre a regulamentacdo de dispositivos médicos encontra-se
em processo de elaboracdo Os dispositivos medicos vendidos no pais devem estar
registrados no Ministério da Salde e sua vigilancia no mercado é limitada. A Direcdo
Geral de Medicamentos, Insumos e Drogas (DIGEMID), do Ministério da Saude, é o
organismo incumbido da regulamentacéo.

A Argentina, o Brasil, o Paraguai e o Uruguai (e, recentemente, a Bolivia e o
Chile, como membros associados) formaram uma alianga comercial conhecida pelo nome
de Acordo do Mercosul. Este pacto multinacional contém um enfoque de abordagem a
regulamentacdo de dispositivos médicos atualmente em processo de elaboragdo. Em
termos conceituais gerais, 0 novo sistema regulamentara os equipamentos e dispositivos
médicos de conformidade com seu nivel de risco. Os produtos serdo incluidos em uma de
trés categorias, das quais a categoria 3 apresenta os riscos mais altos. Os programas de
regulamentacdo serdo introduzidos gradativamente, comecando com o0 registro dos
produtos passando, a seguir, as inspe¢des dos sistemas de qualidade.



CD42/12 (Port.)
Péagina 12

8. Implicacbes orcamentéarias para o programa de dispositivos médicos

A OPAS tem a area de regulamentacédo de dispositivos médicos em seu programa
de cooperacéo técnica a fim de apoiar os paises da Regido na elaboracéo e fortalecimento
dos programa para garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos dispositivos médicos
utilizados pela populacédo e pelos servicos de saude.

A OPAS destinou cerca de US$ 100.000 de seus fundos regulares para financiar,
durante o biénio de 1998-1999, as atividades de consultoria aos programas dos paises de
capacitacdo de pessoal, de producéo e difusdo de informacdes e para a Consulta sobre
dispositivos médicos. A esse montante, deve-se acrescentar o tempo dedicado pelo
pessoal dos centros colaboradores, do Departamento de Dispositivos Médicos do Canada,
da Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos da América, do
ECRI e pelos funcionarios da OPAS, incluindo 30% do tempo do Assessor Regional
encarregado desse programa.

Apos a consulta de outubro de 1999, a demanda de cooperacdo técnica nesse
campo aumentou de modo significativo e, para poder responder de maneira adequada, de
conformidade com as recomendagdes do documento sobre dispositivos médicos, seria
necessario mobilizar cerca de $300.000 nos proximos dois anos.

As verbas serdo aplicadas nas seguintes atividades:

- preparar um diagnostico do programa de regulamentacdo de cada pais e consolidar
um perfil regional;

- realizar cinco seminérios de capacitacdo, no ambito sub-regional, para as
autoridades de regulamentacdo sanitéria dos paises;

- financiar a participacdo das autoridades reguladoras dos paises nas reuniées do
GHTF;

- fortalecer a operacéo da rede MED-DEVICES de comunicacdo e de intercambio
de informacoes;

- proporcionar consultoria aos paises em relacdo a organizagdo dos programas de
regulamentacdo de dispositivos médicos;

- produzir, traduzir, publicar e distribuir documentos e informagdes técnicas sobre
regulamentacdo, seguranca, qualidade e eficacia de dispositivos médicos.
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Recomendacdes para consideracdo do Conselho Diretor

Deve-se incentivar aos Estados Membros a considerarem a elaboragdo de um
sistema para a regulamentacdo de dispositivos médicos como parte de suas
atividades de reforma do setor da salde;

Deve-se incentivar aos Estados Membros a usarem uma avaliacdo de tecnologias
em saude na base de suas necessidades, logo nas primeiras etapas de seus planos
de gestdo de tecnologias de salde. Desta maneira, as tecnologias medicas
adquiridas e regulamentadas poderdo satisfazer as necessidade do sistema de
assisténcia sanitaria do pais.

A OPAS deve levar em consideracdo os impactos dos dispositivos médicos em
certas populagdes, como as mulheres e os grupos indigenas, para determinar qual
0 uso apropriado e como manejar 0s riscos. Por meio da regulamentacdo pode-se
obrigar os fabricantes a prestar informacdes sobre como usar os dispositivos com
determinados grupos da populacdo. Quando possivel, devem-se considerar
enfoques novos e inovadores para o emprego de tecnologias nos Estados
Membros. Por exemplo, a telemedicina € um enfoque promissor para a prestacéo
de assisténcia & saude em zonas remotas.

A OPAS deve patrocinar seminarios a cada dois anos para promover a
harmonizacdo de regulamentacdes nos Estados Membros. Todos os aspectos da
regulamentacédo ou os técnicos sobre os dispositivos médicos devem ser tratados
como temas. Os seminarios devem formular recomendacgdes sobre assuntos de
regulamentacdo. Por exemplo, eles poderiam ser usados para o tratamento
detalhado dos documentos do GHTF, para que estes sejam compreendidos, e para
recomendar sua aplicacdo nos Estados Membros, segundo seja o caso. Os
objetivos do seminario poderiam incluir o seguinte: promover e manter um
dialogo construtivo entre os organismos reguladores, a indastria de dispositivos
médicos e outros setores, realizando seminarios periodicamente; fomentar a
convergéncia dos sistemas de regularizacdo na Regido das Américas; adotar
recomendacdes para sua execucdo nacional e regionalmente; apoiar e facilitar a
cooperacgdo técnica entre 0s paises e promover a harmonizacéo entre 0s requisitos
de regulamentacdo de dispositivos médicos e um documento que sirva de
orientacdo para questdes especificas de regulamentacdo. Os seminarios seriam
organizados com base na etapa de desenvolvimento da regulamentacdo de cada
pais e incluiriam paises que iniciariam oS programas, paises com certo grau de
desenvolvimento e paises com programas de regulamentacéo ja implantados.

A OPAS deve formar um grupo ad hoc sobre dispositivos médicos que inclua
representantes das autoridades reguladoras dos Estados Membros, representantes
dos centros colaboradores da OMS, associacdes da industria de dispositivos
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médicos dos Estados Membros e outras entidades que a OPAS e o grupo ad hoc
selecionarem. A fungdo do grupo ad hoc seria permitir que, ao coordenar,
promover, facilitar e monitorar os processos de harmonizagdo nas Américas, 0s
trabalhos possam continuar progredindo entre um e outro seminario. As
recomendagOes feitas pelos seminarios seriam utilizadas para a elabora¢do do
plano de trabalho do grupo ad hoc. Os objetivos do grupo ad hoc incluem os
seguintes: examinar as atividades propostas para o plano de acgdo; procurar fazer
com que os seminarios sejam eficazes e que os temas neles tratados sejam
pertinentes; facilitar e monitorar a implementacdo das recomendacgdes dos
seminérios; fazer com que as atividades de harmonizac¢do continuem a ter lugar
entre os seminéarios e facilitar que se consiga o consenso e a resolucdo de
problemas entre 0s seminarios e durante 0s mesmos.

- A OPAS deve promover e facilitar o acesso a uma grande quantidade de
informacdes existentes a fim de ajudar os Orgaos reguladores de dispositivos
médicos, porém a capacidade de acesso e a compreensdo desses recursos devem
ser melhoradas mediante seminarios e dialogos constantes. Deve-se utilizar ao
maximo as tecnologias de comunicacfes novas e emergentes a fim de fomentar o
intercdmbio de informacdes e seu uso. Por exemplo, os sites mantidos pelas
autoridades reguladoras do Canada e dos Estados Unidos; o grupo de discussao
eletrénica "MED-DEVICES" e a grande quantidade de informacbes sobre
dispositivos médicos do ECRI.

- A OPAS deve promover o uso de normas internacionais, quando estas existirem,
na regulamentacdo de dispositivos médicos. O emprego dessas normas
internacionais poderia ser incluido como tema para 0s seminarios propostos.

- A OPAS deve promover a participacdo dos Estados Membros no GHTF e
estimula-los a usar os documentos dos grupos de estudo quando elaborarem o0s
sistemas de regulamentacdo. Recomenda-se, também, que a OPAS participe do
GHTF para manter o dialogo e para determinar qual seria a melhor maneira deste
proporcionar aos Estados Membros a oportunidade de compartilhar informacoes
sobre temas de seu interesse. Se a OPAS adotar as recomendacfes 1 e 2 acima
apresentadas, deve-se pensar em designar um representante do GHTF para fazer
parte do comité de consulta proposto.

- A OPAS deve continuar a proporcionar assessoria técnica e apoio especializado
sobre os temas de especial interesse para os Estados Membros, tal como fez no
passado em relacdo com o problema do ano 2000 (Y2K) e as interferéncias
eletromagnéticas. Esses temas devem, tanto quanto possivel, fazer parte dos
programas de trabalho dos seminarios, em vez de proporcionar treinamento a cada
pais.

Anexos
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MODELO DE PROGRAMA PARA A REGULAMENTACAO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

A principal caracteristica deste documento ¢é seu enfoque modular para estabelecer
um programa de regulamentacdo que permita flexibilidade na elaboragéo e na aplicacéo
da regulamentacéo, de conformidade com as necessidades e o0s recursos de cada pais. O
documento consiste de quatro médulos principais, quais sejam: notificacdo da entrada no
mercado, monitoria depois da comercializagcdo, controles de fabricacdo, auditorias de
inspecdo e avaliacdo da eficacia ou avaliacdo operacional.

Notificacdo da entrada no mercado

Em termos gerais, um dos requisitos basicos de qualquer programa sobre
dispositivos medicos, seja qual for sua complexidade, é a obtencdo de informacdes sobre
a firma interessada em distribuir um produto comercialmente. Igualmente importante € a
disponibilidade de informacGes que descrevam o0s antecedentes sobre o desempenho do
produto e qualquer impacto adverso, ou a caracteristica de seu funcionamento,
relacionados com seu uso. E possivel atingir esses objetivos duplos exigindo que
fabricantes de dispositivos notifiguem o &rgdo regulador nacional, antes da
comercializacéo.

Monitoria apds a comercializacao

Por mais rigoroso que seja um processo de notificacdo de entrada no mercado,
nunca é possivel prever todas as falhas ou problemas que poderdo ocorrer com um
dispositivo devido a seu uso inapropriado. Por esta razdo, a capacidade de monitorar o
funcionamento dos dispositivos comercializados € um componente essencial de um
sistema de regulamentacdo de dispositivos. O grau de complexidade de um sistema para
monitorar 0 comportamento dos dispositivos, a documentacdo dos problemas e a
divulgacéo de informacdes vitais acerca dos incidentes sofridos por outros usuarios com
os dispositivos vao depender, naturalmente dos recursos disponiveis e, talvez, de outras
consideracges locais e nacionais.

Controles de fabricacdo, auditorias de inspecdo e seguranca e avaliacédo da eficacia
ou operacional

As duas ultimas etapas de um programa de regulamentacao de dispositivos, talvez
sejam, mais do quaisquer outras, as que se devam adaptar as condigdes socioeconémicas,
as caracteristicas da infra-estrutura e as necessidades especificas de cada pais. Podem-se
adotar muitos mecanismos para regulamentar seletivamente, aplicar gradativamente ou
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instituir de uma sentada a seguranca de produtos). Esta quantidade de possibilidades da
aos paises uma variedade de escolhas para o desenho de sistemas que considerem mais
convenientes tanto para o pais como para seu povo, tais como:

(@)

(b)

(©

(d)

()

inspecdo das fabricas e das praticas empregadas para a produgdo em massa de
dispositivos médicos;

cumprimento, por parte dos fabricantes, das normas nacionais ou internacionais
alcancadas por consenso e preparadas por terceiros para lidar com a seguranga,
qualidade, eficacia, funcionamento e esterilidade dos dispositivos finais;

ensaios realizados com os dispositivos antes de sua colocagdo no mercado, sejam
estes realizados pelo 6rgdo regulatério, pelo fabricante ou por uma entidade
independente, que comprovem estarem eles de conformidade com as normas
aplicaveis e outros requisitos de desempenho e de comercializag&o;

avaliacdo obrigatéria antes da comercializagdo de dispositivos novos e
certificacdo comercial comprovando que estes cumprem com 0s requisitos de
seguranga, eficcia e desempenho;

controles sob o0s quais os dispositivos podem ser comercializados; i.e.,
especificagfes sobre em que condi¢bes os dispositivos podem ser vendidos e
sobre quem os pode usar e em que condices.
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DIRETRIZES PARA A REGULAMENTACAO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

A secdo 1 descreve a natureza da seguranca dos dispositivos médicos como um
processo de gestdo de risco que se tem de continuar a manter durante a vida Gtil dos
dispositivos médicos, desde 0 momento de sua fabricagdo até serem descartados. Para que
os dispositivos médicos sejam seguros e eficazes, é necessario que haja cooperagdo entre
aqueles que administram as diferentes etapas da vida Gtil dos dispositivos médicos. Os
interessados diretos devem compartilhar essas responsabilidades.

A secdo 2 examina o papel do governo. A descrigéo das etapas de controle antes,
durante e depois da comercializagcdo aparecem junto com o0s instrumentos reguladores
geralmente empregados. Apresenta-se, também, um exemplo de como esses instrumentos
sdo empregados na regulamentacao de dispositivos médicos do Canada.

A secdo 3 apresenta o trabalho do Grupo de Trabalho Mundial sobre
Harmonizacdo (GHTF), cuja missdo é harmonizar as diretrizes e procedimentos para a
regulamentacdo dos equipamentos e dispositivos médicos e sobre como diferentes paises
lidam com outros aspectos com eles relacionados.

A secédo 4 oferece sugestdes aos governos que desejem instituir um programa a
preco acessivel para assegurar a seguranca e a eficacia dos dispositivos médicos. Para tal
programa, € necessario que o governo tenha melhor conhecimento sobre o setor de
dispositivos médicos e que compartilhe esses conhecimentos com os interessados diretos.
Isto resultard na instituicdo de uma politica clara sobre a gestdo de dispositivos medicos
para 0s quais se possa, quando necessario e quando 0s recursos o permitirem, recorrer a
legislagdo e exigir seu cumprimento. Instam-se 0s governos a aproveitar os esforcos ja
realizados pelo GHTF e o movimento mundial em prol da qualidade para reduzir o 6nus
que a regulamentacéo local imponha ao programa.

A secdo 5 descreve as diferentes intenc¢Oes das atuais "licencas de exportacdo™ do
Canada e dos Estados Unidos. Recomenda-se que os Membros tenham muito cuidado ao
procurar interpretar essas licencas.

A secdo 6 conclui dizendo que as pesquisas indicam que se deve fazer uma
recomendacio ao GHTF. E necessario que se estabeleca um formato uniforme de modo a
que os diferentes paises possam certificar que os dispositivos médicos exportados
satisfazem as exigéncias de suas regulamentacdes nacionais. Esta certificacdo pode ser de
grande ajuda para os paises importadores controlarem os dispositivos médicos.
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RESOLUCAO

CE126.R8

EQUIPAMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS

A 126* SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

Tendo considerado o relatério do Diretor (Documento CE126/14) sobre
equipamentos e dispositivos médicos;

Considerando que, no exercicio da gestdo do setor da salde, € funcdo primordial
da autoridade sanitaria zelar pela eficacia, seguranca e qualidade dos equipamentos e
dispositivos médicos; e

Reconhecendo que é necessario estabelecer um processo de planejamento,

implantacédo e gestdo de tecnologias para garantir a operacao eficiente da rede de servigos
de salde,

RESOLVE:

1. Agradecer ao Governo do Canada pela preparagdo do documento e apresentacdo
do tema na 34° Sessdo do Subcomité de Planejamento e Programagéo.

2. Recomendar ao Conselho Diretor a adocdo de uma resolucdo redigida nos seguintes
termos:

0 42° CONSELHO DIRETOR,

Tendo considerado o Documento CD42/12 sobre equipamentos e dispositivos
médicos;
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Considerando que, no exercicio da gestdo do setor da salde, € funcdo primordial
da autoridade sanitaria zelar pela eficacia, seguranca e qualidade dos equipamentos e
dispositivos médicos utilizados pelos servigos de satde e pela populagéo;

Reconhecendo que é necessario estabelecer um processo de planejamento,
implantacédo e gestdo de tecnologias para garantir a operacao eficiente da rede de servigos
de saude; e

Tomando nota da recomendacdo do Comité Executivo,
RESOLVE:

1. Endossar as recomendacdes contidas no Documento CD42/12 sobre
equipamentos e dispositivos médicos, e apoiar o trabalho da OPAS nesse campo.

2. Apoiar a proposta de formacdo de um grupo ad hoc para promover e facilitar os
processos de harmonizacao de equipamentos e dispositivos médicos nas Américas.

3. Instar os Estados Membros a:

@) desenvolver e fortalecer seus programas para a regulamentacéo de equipamentos e
dispositivos médicos;

(b) promover e apoiar a participacdo de suas autoridades regulatorias nas reunides
gerais da Forca-Tarefa Mundial sobre Harmonizagdo (GHTF) e nas de seus quatro
grupos de estudo, promovendo ao mesmo tempo o0 uso dos Documentos da GHTF
em seus programas de regulamentacdo de equipamentos e dispositivos médicos.

4. Solicitar ao Diretor que continue apoiando o0s governos para o desenvolvimento e
implantacdo de programas de regulamentacdo de equipamentos e dispositivos médicos e que
apoie a busca de fontes de financiamento para as atividades do programa de trabalho proposto
para o biénio 2000-2001.

(Sexta reunido, 28 de junho de 2000)
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