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Este documento foi preparado pelo Grupo de Trabalho de Harmonizaciao Global, um grupo
voluntario formado por representantes de organismos reguladores de produtos médicos e do
setor regulamentado. O documento tem o intuito de dar orientacio sem forca juridica obrigatéria
para o uso na regulamentacio de produtos médicos e passou por consulta em toda a sua
elaboracio.

Nio h4 restricdes para reproducio, distribuicdo ou uso deste documento; porém, a
incorporacio deste documento, na integra ou em parte, em um outro documento ou sua
traducdo em outros idiomas que nido o inglés, ndo transfere ou representa endosso de qualquer
natureza do Grupo de Trabalho de Harmonizacao Global.
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Este documento foi elaborado para promover e apoiar a convergéncia global dos sistemas reguladores e
os meios para sua realizacio. Ele destina-se ao uso por reguladores de produtos médicos e 6rgaos de
avaliacio de conformidade e pelo setor, e proporcionara beneficios ao estabelecer, de uma maneira
uniforme, um enfoque econdmico e eficaz para o controle de produtos médicos no interesse da satude
publica. O documento sera util para paises em processo de desenvolvimento ou emenda de
regulamentos. E possivel que os requisitos reguladores atuais de alguns paises nio reflitam o contetdo
deste documento.
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PAPEL DAS NORMAS NA AVALIACAO DE PRODUTOS MEDICOS

PRINCIPIOS GERAIS

As normas internacionais sio um elemento fundamental para os processos reguladores harmonizados a
fim de garantir a seguranca, a qualidade e o desempenho dos produtos médicos.

Para esta finalidade, recomendam-se os seguintes principios:

Os 6rgios reguladores e o setor devem incentivar e apoiar a formulacio de normas
internacionais para os produtos médicos que demonstrem conformidade com os “Principios
essenciais de seguranca e desempenho dos produtos' médicos” (referido daqui em diante como
os Principios essenciais).

Os orgaos reguladores que estdo em processo de desenvolvimento de regulamentacio de novos
produtos médicos devem promover o uso das normas internacionais.

Os orgaos reguladores devem fornecer um mecanismo para o reconhecimento das normas
internacionais a fim de proporcionar aos fabricantes um método que demonstre estar em
conformidade com os Principios essenciais.

Quando uma norma internacional nio ¢ aplicada ou nio aplicada na integra, isso é aceitdvel se
for demonstrado um grau apropriado de cumprimento dos Principios essenciais.

Embora possa ser preferivel para o propdsito de harmonizacdo usar normas internacionais, pode
ser apropriado para os 6rgios reguladores aceitar o uso de normas nacionais/regionais ou as
normas do setor como um meio de demonstrar conformidade.

Os 6rgios normativos que estdo em processo de elaboracio ou revisio de normas para o uso
com produtos médicos devem considerar a adequacio de tais normas para demonstrar a
conformidade com os Principios essenciais e identificar quais Principios Essenciais sdo
satisfeitos.

O uso das normas deve preferencialmente refletir a tecnologia atual, amplamente aplicdvel sem
desincentivar o uso de novas tecnologias.

As normas podem representar o que ha de mais avancado no campo tecnolégico. Porém, nem
todos os produtos, ou elementos de seguranca ¢/ou desempenho dos produtos podem ser
abrangidos pelas normas reconhecidas, principalmente para os novos tipos de produtos e
tecnologias emergentes.

' Como elaborado pelo Grupo de Estudo 1 do Grupo de Trabalho de Harmonizacio Global.



GHTF.SG1.NO12R10
DOCUMENTO FINAL

Normas “reconhecidas”?

Os orgaos reguladores devem ter ou elaborar um procedimento para o “reconhecimento” de normas
voluntarias e notificacdo publica de tal reconhecimento. O processo de reconhecimento pode variar de
um pais a outro. Uma organizacio pode ser criado/nomeada por um pais ou comunidade para elaborar
normas voluntarias reconhecidas (por exemplo, CEN na Europa), ou pode haver reconhecimento
mediante a publicacio das normas voluntérias existentes que um érgio regulador considerou proprias
para satisfazer os requisitos especificos de pré-comercializacio (por exemplo, Estados Unidos).

Os individuos que pretendem comercializar produtos médicos devem obter informacdes do respectivo
orgio regulador, orgio de avaliacio de conformidade, ou terceiros autorizados, ou por meio de
publicacdes oficiais, sobre as normas reconhecidas pelo 6rgio regulador’.

O termo “norma reconhecida” nio implica que tal norma seja obrigatdria.

Pode ser usada a conformidade com as normas reconhecidas (se o fabricante assim decidir) para
demonstrar o cumprimento com os respectivos Principios essenciais de seguranca e desempenho dos
produtos médicos e/ou requisitos especificos de pré-comercializacio e/ou outros requisitos do 6rgio

regulador.

Alternativas as normas reconhecidas

O uso das normas é voluntario, exceto em casos particulares em que determinadas normas foram
consideradas obrigatdrias pelo orgio regulador. Os fabricantes devem ter liberdade para escolher
solucdes alternativas para demonstrar que o seu produto médico satisfaz os respectivos Principios
essenciais. Os fabricantes podem usar normas “nio reconhecidas”, na integra ou em parte, ou outros
métodos. Entre os meios alternativos para demonstrar a conformidade com os Principios Essenciais
estdo, por exemplo:

normas nacionais e internacionais que nio receberam o status de “norma reconhecida” pelo érgio
regulador;

normas do setor;

procedimentos operacionais internos padriao dos fabricantes elaborados por um determinado
fabricante e nio relacionados as normas internacionais;

técnicas atuais de ultima geracio relacionadas com o desempenho, material, design, métodos,
processos ou praticas.

A aceitabilidade de tais alternativas deve ser demonstrada.

Documentacio técnica

2 . . e . - . .
Nas diretivas européias, normas “reconhecidas” sio denominadas normas “harmonizadas”.

3 Normas internacionais que podem ser Uteis para a demonstracio da conformidade com os Principios

essenciais podem ser encontradas em documentos gerais de organizacdes internacionais de normas, por

exemplo, ISO TR16142.
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O fabricante deve conservar ou poder fornecer documentacio para demonstrar que o produto cumpre a
norma selecionada ou com meios alternativos para satisfazer os Principios essenciais.

A documentacio pode incluir, por exemplo, a propria norma (ou o meio alternativo usado), como ela
foi aplicada, desvios, resultados de testes e/ou outros resultados.

Quando uma norma nio ¢é aplicada, ou nio ¢ aplicada na integra, o fabricante deve conservar, e
apresentar quando apropriado, dados ou informacdes que demonstrem:

que o cumprimento dos Principios essenciais foi feito por outros meios e, conforme o caso,

que as partes da norma que nio foram aplicadas ndo eram pertinentes ao produto em questio.
Uma declaracio da conformidade com uma norma reconhecida pode estar documentada em um
arquivo técnico resumido® e apresentado, quando apropriado, em lugar da documentacio técnica. O
formato da declaracio de conformidade pode variar entre os paises, mas é aconselhavel que seja
elaborado um formato comum.

INFORMACOES GERAIS SOBRE O USO DE NORMAS

Consideracdes gerais

As seguintes consideracoes devem ser feitas quando se elabora um programa regulador com o uso de
normas voluntrias:

As normas representam a opinido de especialistas do setor, reguladores, usudrios e outras partes
interessadas.

As normas sdo baseadas em conhecimento cientifico atual e experiéncia.

Inovacio pode apresentar desafios nio previstos pela experiéncia.

Aplicacio rigida e obrigatoria das normas pode desincentivar a inovacio.

A operacio de um sistema de qualidade, sujeita a avaliacio, é reconhecidamente uma
ferramenta fundamental e eficaz para a protecio da saude publica.

Sistemas de qualidade incluem dispositivos que englobam tanto inovacio como experiéncia.
Tais dispositivos incluem experiéncia de campo, analise e gestio de riscos, analises em etapas,
documentacio e registro assim como o uso de normas de produtos e processos.

Tipos de normas

As normas sdo criadas e publicadas por organizacdes nacionais ou internacionais de normas ou por
orgaos reguladores. Exemplos de 6rgios internacionais de normas sio IEC e ISO, de 6rgios regionais
sio CEN e CENELEC, e de organismos nacionais sio Deutsches Institut fuer Normung, Instituto
Britdnico de Normas, Instituto Americano de Normas Nacionais, ASTM, AAMI, Comité Japonés de
Normas Industriais e as farmacopéias nacionais e européia.

As normas sido produzidas por diferentes razdes e usadas em alguns paises como requisitos reguladores
em vez de serem voluntarias.

* Consulte o documento do GHTF: Arquivo técnico resumido para documentacio pré-comercializacio da
conformidade com os requisitos para produtos médicos (GHTF.SG1.NO11R9)
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Sao usados diversos termos para descrever as caracteristicas de uma norma. Eles ndo sio necessariamente
mutuamente excludentes. Por exemplo:

normas basicas de seguranca (tfambém conhecidas como normas horizontais) - normas que
indicam conceitos, principios e requisitos fundamentais com respeito a aspectos de seguranca
gerais aplicaveis a todos os tipos ou a uma ampla variedade de produtos e/ou processos (por
exemplo, normas referentes a avaliacio de riscos e controle de produtos médicos);

normas de seguranca do grupo (também conhecidas como normas semi-horizontais) - normas
que indicam aspectos aplicaveis as familias de produtos e/ou processos semelhantes que fazem
referéncia, na medida do possivel, as normas bésicas de seguranca (por exemplo, normas
relativas a produtos médicos elétricos ou estéreis) e

normas de seguranca do produto (também conhecidas como normas verticais) - normas que
indicam aspectos de seguranca necessarios de produtos e/ou processos especificos, que fazem
referéncia, na medida do possivel, a normas basicas de seguranca e normas de seguranca do
grupo (por exemplo, normas para bombas de infusio ou para aparelhos de anestesia).
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APENDICE 1 - FONTES DE NORMAS
1. FONTES DE NORMAS

As normas internacionais podem ser obtidas de érgios nacionais de normas e, possivelmente, em um
custo financeiro. Ha também informacdes nos websites da ISO e IEC.

IEC: Comissiao Internacional de Eletrotécnica
Comissao Internacional de Eletrotécnica

Endereco: Escritorio central da IEC
3, rue de Varembe
P.O. Box 131
CH 1211 20 Genebra
Suica
Telefone: (+41) 2291902 11
Fax: (+41) 2291903 00
Website: http://www.iec.ch

ISO: Organizac¢io Internacional de Normalizacao
Organizacio Internacional de Normalizacdo

Endereco: 1, rue de Varembe
Case postale 56
CH 1211 20 Genebra
Suica
Telefone: (+41) 22 74901 11
Fax: (+41) 22 733 34 30
E-mail: central@iso.ch
Website: hppt://www.iso.ch
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CEN: Secretariado central do CEN (Comité Europeu de Normalizacio)

Endereco:

Telefone:
Fax:

Website:

Rue de Stassart, 36
1050 Bruxelas
Bélgica
(+32)25196811

(+32) 251968 19

http://www.stri.is/cen

CENELEC: Comite Europeene de Normalisation Electrotechnique
Comité Europeu de Normalizacio Eletrotécnica

Endereco:

Telefone:
Fax:

Website:

Comite Europeene de Normalisation Electrotechnique
Rue de Stassart, 35

Bruxelas B-1050

Bélgica

(+32)251968 71

(+32) 251969 19

http://server.cenelor.be

Outros: acesse os links das organizacoes acima para outras organizacdes de normalizacio nacionais ou

regionais.
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