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Existem registos, desde a antiguidade, de a¢des tendentes a definir, unificar e
simplificar (ou seja, normalizar), foram adotados padrdes de medida, regras de
construgao, mas foi com o progresso verificado na Revolugao Industrial e a produgao
automovel nos USA que se verificou a necessidade de estender a Normalizacdo aos
niveis industrial e nacional. As duas Guerras Mundiais e a necessidade de cooperagao
entre paises aliados no campo técnico e militar, puseram em evidéncia a necessidade
de se caminhar para um plano de Normalizagdo Mundial. Um exemplo de como a “n&o
normalizacao” pode ficar cara foram os cerca de 1000 milhées de ddlares que custaram
aos aliados por ndo terem normalizado os “perfis e passos nas roscas” dos seus
produtos.

No decurso do sec. XIX comegcam a surgir diversas organizagdes nacionais e
outras internacionais em prol da atividade Normativa e onde os conceitos nos varios
dominios técnicos, desenvolvidos nas universidades e em centros de investigacao,
foram sendo posteriormente trabalhados, no seio destas organizagdes.

Atualmente a Normalizacdo desenvolve-se pela cooperagao voluntaria de todas
as partes interessadas e para as partes interessadas e assenta num conjunto de
principios basilares validados, aplicados e reconhecidos a nivel internacional, que
asseguram a credibilidade nas normas. Estes principios sdo: transparéncia + abertura
e paridade + desenvolvimento sustentavel + imparcialidade e consenso + efetividade e
relevancia + Coeréncia.

As organizagbes de Normalizacdo desenvolvem a sua atividade em trés
estruturas — Internacional, regional (europeia) e nacional, tendo para o efeito sido
estabelecidas diversas regras, entre elas o acordo de Viena que tem como principal
objetivo o trabalho conjunto e cooperativo com vista a ndo duplicagdo de documentos
nem de trabalho.

As organizagdes Internacionais mais ativas no ambito dos dispositivos médicos
sdo o Organismo Internacional de Normalizacdo (ISO) e a Comissao Eletrotécnica
Internacional (IEC).

A nivel europeu, as duas organizagdes a destacar sdo o Comité Europeu de
Normalizagéo (CEN) e o Comité Europeu de Normalizag&o Eletrotécnica (CENELEC).
Estas organizagdes sdo constituidas pelos membros do Espago Econémico Europeu
(EEE).



Cada pais no EEE tem o seu Organismo Nacional de Normalizagao que integra
as Organizacgbes Internacionais e Europeias antes referidas. Em resposta a politica
europeia de normalizagdo, em 1986, é constituido Instituto Portugués da Qualidade
(IPQ) que veio suceder um outro organismo ja existente com fungdes semelhantes. Este
Organismo de Normalizacdo Nacional é o uUnico no EEE cuja gestdo é da
responsabilidade do estado (Ministério da Economia), o que constitui uma vantagem
para os setores cuja industria ndo é suficientemente robusta para suportar esta atividade
que tem por base a participagéo voluntaria.

O IPQ descentralizou a sua estrutura por 54 Organismos de Normalizagao
Setorial (ONS - entidades publicas, privadas ou mistas) através da celebragcédo de
protocolos de reconhecimento com o principal objetivo de permitir que os representantes
dos setores e agentes econdmicos e sociais, estejam mais préximos e diretamente
envolvidos na definicdo das prioridades da normalizagado no seu dominio de atividade.

As responsabilidades normativas no ambito dos dispositivos médicos foram
atribuidas ao ONS/APORMED para os dispositivos médicos nao ativos e ao ONS/IEP —
Instituto Eletrotécnico Portugués no que diz respeito aos equipamentos eletrénicos.
Cada ONS gere uma ou mais Comissdes Técnicas de normalizacdo as quais podem
estar organizadas em SubComissdes e Grupos de Trabalho.

O ONS/APORMED gere uma unica Comissao Técnica de normalizagao (CT 87)
“Tecnologias para a saude” subdividida por 18 SubComissbdes (SC) ativas que espelham
aquelas ja existentes a nivel do CEN e da ISO, colaborando com as mesmas nao sé na
normalizacao global dos diversos tipos de dispositivos médicos mas também de areas
associadas como os Sistemas da Qualidade, a gestdo do risco, a rotulagem, a
esterilizacdo e os ambientes controlados associados aos dispositivos médicos; a
investigagao clinica; e o equipamento de laboratério.

Cada uma destas SubComissdes é constituida por um presidente, um secretario
€ 0s vogais que representam entidades interessadas nas matérias em causa e ainda
por técnicos a titulo individual. Cada vogal tem direito a um voto. As categorias de
interesse (Associagbes industriais ou comerciais, empresas, PME, empresas de
certificagdo, laboratérios, administracado publica, peritos, sindicatos, consumidores,
universidades, ONG e Associagdes ambientais e Sociais) devem estar representadas
de forma paritaria e em igualdade de direitos.

A Missdo destas Comissdes Técnicas e SubComissbes € essencialmente
elaborar documento normativos nacionais de raiz, versdes nacionais de normas
europeias e internacionais e, participar na normalizagdo europeia e internacional,
votando e comentando documentos através da plataforma de normalizagao (ISOlutions)

ligada a estrutura equivalente internacional (ISO) e europeia (CEN). Muitas vezes esta



colaboracgao é feita diretamente por peritos nacionais ao nivel dos grupos de trabalho,
sobretudo da ISO, logo a partir das fases iniciais de preparagcdo de documentos
normativos.

Sao diversos os tipos de documentos produzidos a nivel nacional, europeu e
internacional, mas as Normas sao aqueles com maior destaque.

As normas sdo documentos técnicos estabelecidos por consenso (apds larga
consulta), aprovados por um Organismos de Normalizacdo reconhecido
(maioritariamente a ISO, lembrando que os paises europeus tém uma forte participagao
nesta organizagédo), que definem regras, linhas de orientagdo comum e repetida,
visando atingir um grau 6timo de ordem num dado contexto. As normas devem basear-
se em resultados consolidados da ciéncia, da tecnologia e da experiéncia, e ter em vista
a otimizagao dos beneficios para a comunidade.

Embora ainda existam diversas normas de origem europeia (EN) na sua grande
maioria foram consolidadas com normas ISO, em resultado do trabalho conjunto das
duas organizagoes. Atualmente, as normas, na sua maioria, sao elaboradas ao nivel da
ISO e aquelas identificadas com interesse para a UE sdo adotadas como normas
europeias. Em ambos os casos, a sua referéncia (“EN ISO XXXXX”) indica o trabalho e
interesse conjuntos.

Todos os documentos normativos, nomeadamente as normas, sdo de aplicagao
voluntaria, no entanto, ressalva-se um tipo de norma com um estatuto diferenciado, mais
concretamente as Normas Europeias Harmonizadas.

Para entender amplamente o aparecimento das Normas Europeias
Harmonizadas vamos voltar a 1985, ano em que a UE, motivada pela falta de confianga
no rigor dos operadores econémicos nos dominios da saude publica e da seguranga
propde uma reforma a sua legislagéo, a “Antiga abordagem”, caracterizada por textos
pormenorizados que contém todos os requisitos técnicos e administrativos necessarios,
e, no seu lugar propde uma “Nova Abordagem” na qual limita o conteudo da legislacédo
aos “Requisitos Essenciais”, atualmente designados nos Regulamentos Europeus
“Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho”, deixando os requisitos técnicos para
as normas europeias harmonizadas. Esta evolugao conduziu, por sua vez, a elaboracao
de uma politica de normalizagéo europeia para apoiar a referida legislagao.

A técnica legislativa Nova Abordagem instituiu 4 principios:

- A harmonizagao legislativa deve limitar-se aos Requisitos Essenciais/Requisitos
Gerais de Seguranga e Desempenho que os produtos colocados no mercado da UE tém
de satisfazer se quiserem beneficiar da livre circulagao no seio da UE. Estes Requisitos
Essenciais definem os resultados a alcangar ou os riscos a tratar, mas nao especificam

as solucgdes técnicas para o fazer.



- As especificagcdes técnicas dos produtos que satisfacdo os requisitos essenciais
definidos na legislacdo devem ser enunciados nas normas harmonizadas que devem
ser aplicadas paralelamente a legislagao;

- Os produtos fabricados em conformidade com as normas harmonizadas (apés a
publicacao do seu titulo no Jornal Oficial da Unido Europeia (JOUE)) beneficiam de uma
presuncao de conformidade com os Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho
correspondentes da legislagdo aplicavel e, em alguns casos, o fabricante pode
beneficiar de um procedimento de avaliagdo de conformidade simplificado (declaragao
de conformidade do fabricante);

- A aplicagdo de normas harmonizadas ou de outro tipo de normas continua a ser
voluntaria e o fabricante pode sempre aplicar outras especificagcdes técnicas para
cumprir os requisitos (mas caber-lhe-a demonstrar que essas especificagbes técnicas
dao resposta as necessidades dos Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho,
frequentemente através de um processo que envolve um organismo terceiro de
avaliagao da conformidade).

Assim, entende-se como uma “norma harmonizada” uma “norma europeia”
aprovada com base num pedido (mandato) apresentado pela Comissao tendo em vista
a aplicagao de legislagdo de harmonizagdo da Unido e, portanto, as Especificagdes
Técnicas contidas numa norma harmonizada ndo constituem alternativas a um
Requisito Geral de Seguranca e Desempenho pertinente ou outro requisito legal, mas
apenas um eventual meio técnico para lhe dar cumprimento.

As normas harmonizadas sdo desenvolvidas, tal como as outras normas
europeias, em conformidade com as regras internas das organizagdes europeias de
normalizacdo. De acordo com essas regras, todas as normas europeias devem ser
adotadas a nivel nacional pelos organismos nacionais de normalizagdo. Esta adocao
significa que as normas europeias em questdao devem ser disponibilizadas de forma
idéntica as normas nacionais e que todas as normas nacionais conflituantes devem ser
retiradas num determinado prazo.

Uma norma harmonizada deve corresponder aos requisitos essenciais ou aos
outros requisitos legais do ato legislativo pertinente, em consonancia com o respetivo
pedido de normalizacdo. Contudo, pode conter ndo soO disposicoes relativas aos
requisitos essenciais, mas também a outras questdes nao regulamentadas.

O Anexo Z, parte integrante das normas harmonizadas, permite a remissao entre
as partes da norma e os requisitos legais a cumprir.

Para além das vantagens diretas ou indiretas do recurso as normas europeias

harmonizadas no conceito “Nova Abordagem, até agora referidos, o facto das normas



serem documentos relativamente dindmicos, regularmente revistos (numa base de 5
anos) sob o ponto de vista do atual estado do conhecimento, do recurso a métodos de
ensaio globalmente reconhecidos e da atualizagdo das referéncias normativas e
bibliograficas, num ambito em que a inovagao é uma constante, permite que a redagao
dos textos da legislagdo EU se mantenha constante e atualizada por mais tempo, e que
nao adquira dimensdes incomensuraveis.

O novo Quadro Regulamentar dos dispositivos médicos publicado em 2017
continua a reconhecer o papel da normalizagéo para o sector. Assim, no texto legislativo
€ sublinhado que o cumprimento de normas harmonizadas, tal como definidas no
Regulamento (UE) n°® 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, devera
constituir um meio através do qual os fabricantes demonstram a conformidade com os
requisitos gerais em matéria de seguranga e desempenho e com outros requisitos
legais, tais como os relativos a gestado da qualidade e a gestao de risco, estabelecidos
nos regulamentos.

Ao longo dos ultimos 30 anos varias centenas de normas europeias
harmonizadas foram publicadas e revistas de forma a permitir a demonstracéo da
conformidade dos dispositivos médicos colocados no mercado europeu. Sendo
harmonizadas com base no anterior quadro legislativo, tornou-se urgente a sua revisao
considerando a maior exigéncia ou detalhe dos requisitos de seguranga e desempenho
estabelecidos pelos Regulamentos publicados em 2017. Para além disso, perante os
novos requisitos sera também necessario, em muitos casos, publicar novas normas
harmonizadas. Todo este trabalho, que se encontra em curso e que pode demorar
varios anos é considerado como um obstaculo a aplicacdo adequada e atempada do
novo quadro regulamentar.

Nao existindo disponiveis as normas harmonizadas necessarias para a
demonstragdo de determinado requisito, os fabricantes terdo de demonstrar o seu
cumprimento com recurso a normas nao harmonizadas ou outras especificagdes
técnicas, por vezes até através de especificacbes internas. Desta forma, a
demonstragao da conformidade para além de nao ser consistente entre os pares, torna-
se mais dificil. Para além disso, a solugdo técnica encontrada podera nao ser
reconhecida pela entidade avaliadora, organismo notificado, ou pela autoridade
competente.

Inspirado na experiéncia positiva da Diretiva 98/79/CE, nomeadamente no que
respeita a elaboracao e aplicacdo de especificagbes técnicas comuns a categorias
especificas de dispositivos médicos de diagnéstico in vitro considerados de elevado
risco, tais como os utilizados no ambito da elegibilidade de dadivas sanguineas, os

novos regulamentos conferem poderes a Comissdo Europeia para estabelecer



especificagdes comuns nos dominios em que nao existam normas harmonizadas, no
caso destas serem insuficientes ou de forma a dar resposta a questdes de saude
publica. No contexto do Regulamento dos dispositivos médicos as especificagcbes
constituem um instrumento para a observancia dos requisitos gerais em matéria de
seguranca e desempenho, bem como dos requisitos para as investigacdes clinicas e a
avaliagdo clinica e/ou o acompanhamento clinico pés-comercializacdo. No caso do
Regulamento dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro s&o previstas
especificagbes técnicas para categorias especificas de dispositivos no que respeita a
avaliacdo do desempenho, para os requisitos respeitantes aos estudos de desempenho,
e ao acompanhamento do desempenho pdés-comercializagcdo. Como Exemplo refira-se
o Regulamento (UE ) 2022/1107 que cobre dispositivos para a detecéo e quantificagao
do VIH, da Hepatites B,C e D, do Citomegalovirus, do virus Epstein-Barr, do SARS-
CoV-2, dos agentes da sifilis e da doenga de Chagas, assim como, dos dispositivos para
determinagao dos grupos sanguineos ABO, Rhesus, Kell, Kidd e Duffy.

Foram ainda adotadas especificagcbes comuns, relativamente a aplicagao da
gestdo de risco e a avaliagao clinica respeitante a seguranca, para os produtos sem
finalidade médica semelhantes a dispositivos médicos, que sao regidos pelas regras do
Regulamento (UE) 2017/745 e também no ambito do reprocessamento de dispositivos
meédicos de uso unico.

As especificagcbes comuns sao elaboradas depois de consultadas as partes
interessadas pertinentes, alinhadas com praticas consagradas na matéria a nivel da
Unido e a nivel internacional. Nesta elaboracdo a participacdo das autoridades
competentes e da Comissao € muito mais proeminente e determinante que no caso das
normas, para as quais nem sempre as autoridades se fazem representar e em que a
industria tem maior relevancia.

As especificagdes elaboradas no contexto dos Regulamentos sdo publicadas
como Regulamentos de execucdo o que lhes confere um caracter vinculativo
contrariamente ao caracter voluntario das normas harmonizadas. Os fabricantes devem
aplicar as especificacbes podendo, no entanto, pelo menos em teoria, demonstrar que
adotaram solugdes alternativas que conferem niveis de seguranga e desempenho
equivalentes. Para permitir uma aplicacdo gradual e adaptativa das especificagbes &
estabelecido um periodo transitério durante o qual a sua aplicagao é voluntaria.

As especificagdes contribuem para uma maior consisténcia e rigor na aplicagao
legislativa sendo desta forma consideradas uma das melhorias do novo quadro
regulamentar.

Para além das Normas Harmonizadas e das Especificacbes Técnicas os

Regulamentos preveem também a elaboracdo de guidelines, especificas para


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1107/oj

determinados requisitos, sendo exemplo alguns dos requisitos aplicaveis a dispositivos

que contém Ftalatos e CMR ou substancias com propriedades disruptivas enddcrinas.

Em conclusao, a utilizagdo de normas harmonizadas, de especificagbes técnicas
comuns e de guidelines especificas para determinados requisitos, constantes do atual
quadro regulamentar, permitem a demonstragdo da conformidade dos dispositivos com
os requisitos gerais de seguranca e desempenho, de forma transparente, consistente e
imparcial, reforcando e garantindo a utilizacdo segura dos dispositivos colocados no

mercado europeu.
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