Programa do Regulamento relativo aos dispositivos médicos da
Unido Europeia

Perguntas que os nossos clientes irao
provavelmente fazer

Os clientes procuram apoio junto da Johnson & Johnson MedTech (JJMT) sobre o que significa para eles o RDM da UE. Comegamos a receber algumas perguntas de clientes,
e estas sdo suscetiveis de aumentar nas/nos préximas/os semanas/meses. Encontra aqui as respostas as perguntas mais frequentes. Também identificamos recursos
adicionais para ajudar a dar suporte as suas conversas.

O conteudo deste documento é aprovado para uso externo.

N.2 | PERGUNTAS Resposta
FREQUENTES
RDM da UE, JJMT e ME

1 O que é o RDM da UE O RDM da UE é um regulamento obrigatério que rege a forma como os fabricantes de dispositivos médicos vendem
(Regulamento relativo os dispositivos médicos na UE e em outros mercados que usam a marcac¢ao CE. O RDM da UE afeta todos os

aos dispositivos médicos | dispositivos médicos vendidos na UE, independentemente de onde sdo fabricados.

da Unido Europeia) O RDM da UE substituiu a Diretiva da Unido Europeia sobre dispositivos médicos (DDM) e a Diretiva da Unido
Europeia sobre dispositivos médicos Implantdveis Ativos.

Os requisitos do RDM da UE aplicam-se a produtos existentes e a novos produtos da Johnson & Johnson MedTech
(JJMT), a medida que vao surgindo.

2 O Regulamento de O Regulamento de dispositivos médicos da UE (RDM) é a maior alteracdo legislativa na industria dos dispositivos
dispositivos médicos da médicos na historia recente. A DDM e o RDM da UE partilham em grande medida os mesmos requisitos

UE (RDM) é muito




diferente da Diretiva regulamentares basicos. Ndo foram eliminados requisitos existentes, mas o RDM da UE adiciona novos requisitos
sobre Dispositivos significativos que exigem altera¢des em todo o portefdlio da J&J MedTech.

Médicos (DDM) anterior?

Quais sao as principais e O RDM da UE adiciona alguns requisitos novos e significativos para fabricantes de dispositivos médicos. Eis
alteragdes que algumas das alteragdes mais importantes

provavelmente vou o Em comparacdao com a DDM, o RDM da UE coloca mais énfase na abordagem de ciclo de vida a seguranca,
observar na transicao da apoiado por dados clinicos.

DDM para o RDM da UE? o O RDM da UE traz requisitos mais rigorosos para andlise a documentacdo técnica para os organismos

notificados designados.

o As substancias restritas, se aplicavel, e o periodo de vida util dos dispositivos, irdo aparecer agora nos
rotulos dos produtos, bem como o simbolo MD e o cédigo de barras da IUD

o A nova base de dados europeia para dispositivos médicos (EUDAMED), criada pela Comissao Europeia,
desempenhara um papel central na disponibilizacdo de dados e no aumento da quantidade e qualidade

dos dados.
De que forma é que o e O RDM da UE continuara a garantir a qualidade, seguranca, e fiabilidade dos dispositivos médicos vendidos na UE
RDM da UE beneficia os e noutros mercados globais que aceitam a marcacao CE
nossos doentes? e Os doentes poderdao aceder a muitas mais informacgdes sobre dispositivos médicos. Um exemplo é o novo

requisito do cartdao de implante. Os doentes receberdao um cartdo de implante por produto aplicavel. Se forem
utilizados varios implantes durante um procedimento, o HCP pode optar por colar varias etiquetas num sé cartao
de implante, conforme o espaco permitir. Também sera proporcionado aos doentes acesso a folhetos eletrdnicos
de informacdes para o doente (ePIL) através do cartdo de implante.

e Qutro beneficio para os doentes sera o acesso a uma maior transparéncia através da EUDAMED

e Orientar os doentes sobre como proceder para aceder a estas informacdes serd uma das principais alteracdes

para os profissionais de saude (HCP) e instituicGes de cuidados de saude (ICS)

O que tenho de fazerde | e O RDM da UE exige aos profissionais de satide que fornecam aos doentes cartdes de implante, se aplicavel, para o

forma diferente? dispositivo especifico. Estes cartdes de implante incluem um link para o website do folheto eletrénico de
informacdes para o doente (ePIL) que fornece aos doentes informacdes relevantes sobre a sua cirurgia e o
dispositivo implantado. Pode encontrar mais informacdes sobre cartdes de implante e a sua responsabilidade na
nossa ficha informativa do cartdo de implante

e Asinstituicdes de saude e os profissionais de salde precisardao de armazenar as |IUD dos dispositivos que estdo a
utilizar, de acordo com o RDM da UE e os requisitos nacionais




As instituicOes de salde e os profissionais de salde poderdao encontrar informacdes sobre dispositivos médicos
especificos na EUDAMED
Dependendo do pais em que se encontra, o reprocessamento de dispositivos de uso Unico precisara de seguir um
determinado ciclo de gestdo da qualidade se a instituicdo de saude assumir, ela prépria, esta tarefa. A nossa ficha
informativa sobre o reprocessamento de dispositivos de uso Unico em hospitais / instituicdes de saude fornece
informacgdes adicionais
6 Que passos deu a JJIMT A JJMT reconhece as oportunidades que o RDM da UE traz e vé o regulamento como uma nova forma de fazer
para estar em negocio
conformidade com o Como empresa preocupada com a seguranca do doente, a JJMT seguiu sempre o padrdo mais elevado de analise
RDM da UE? regulamentar
A nossa dimensdo e escala permitiram-nos investir de forma proativa na conformidade com o RDM da UE e
tornar-nos num parceiro-chave com as partes interessadas do RDM da UE
Desde 2017, uma equipa do programa dedicada tem dado apoio a conformidade com o RDM da UE com fluxos de
trabalho especificos dentro da equipa do programa, abordando diferentes partes do requisito
Como seu parceiro de confianga, continuaremos a comunicar consigo e dar-lhe apoio, tornando-o consciente de
como a JIMT ird operar neste novo mundo
Produtos
1 Como saberei qual é a Podem aparecer simultaneamente no mercado produtos em conformidade com a DDM e com o RDM da UE.
diferenga entre os Nao existe nenhuma indicagao clara no rétulo do produto ou no préprio produto que indique se 0 mesmo esta em
produtos com a atual conformidade com a DDM ou com o RDM da UE.
DDM e o RDM da UE Existem, no entanto, diferencas subtis devido a requisitos especificos do RDM da UE. Por exemplo, a presenca do
futuro? simbolo MD no rétulo é um requisito especifico do RDM da UE e NAO existe nos produtos que obedecem a DDM.
2 O RDM da UE alterard a N3o, os clientes podem continuar a utilizar os atuais nimeros de produto e os GTIN para encomendar um produto
forma como encomendo
o produto?




Ainda posso utilizar e Os dispositivos médicos em conformidade com a Diretiva sobre Dispositivos Médicos (DDM) continuam

produtos em disponiveis. O periodo de transicdo para o RDM da UE permite-nos minimizar as interrupcdes e assegurar uma
conformidade com a transicao suave e o acesso dos doentes as tecnologias médicas de que precisam.

e Os dispositivos MDD colocados no mercado em conformidade, e que cumpram as condi¢des da segunda alteracao

DDM que tenho na ) j - ) A i
ao RDM da UE, podem continuar a ser disponibilizados ou colocados em servigo até atingirem os respetivos prazos

ira?
prateleira: de validade.
A nossa ficha informativa do RDM da UE fornece informagdes adicionais sobre esta transicao e o cronograma de
implementacdo do RDM da UE.
O fornecimento ou e As alteracdes associadas ao RDM da UE podem ter consequéncias para a disponibilidade de dispositivos médicos
disponibilidade de e O aumento dos requisitos pode resultar em algumas alteracdes no portefdlio da JJIMT.

produtos sera de alguma | ® Também pode haver alguns desafios na continuidade de fornecimento. Estes tipos de interrup¢des sdo uma
caracteristica constante, uma vez que a nossa indUstria enfrenta uma capacidade externa limitada do sistema de
certificacdo do RDM, ou seja, um atraso em produtos de dispositivos médicos a aguardar andlise e aprovacao em
conformidade com o RDM por parte de organismos notificados

e Procuramos igualmente oportunidades a longo prazo para expandir a nossa capacidade do circuito de
comercializacao

e Na perspetiva da JIMT, fizemos um investimento significativo na conformidade com o RDM da UE e na
continuidade da comercializagdo para assegurar que estamos bem posicionados para apoiar os nossos clientes

forma afetado?

Ha algum impacto no e O RDM da UE é uma oportunidade para revermos o nosso portefdlio, para assegurar que temos os produtos
portefélio da JIMT de certos disponiveis nos mercados adequados

que eu tenha que estar e Uma gama completa de produtos estd a ser certificada ao abrigo do RDM da UE

e 0O nosso portefélio ativo permanecera em grande parte inalterado, mas ira continuar sob andlise permanente

ciente? e (Quando anteciparmos mudancas, iremos comunica-las atempadamente através dos vossos canais de
comunicagao normais

Que produtos da JJIMT e O RDM da UE adiciona novos requisitos significativos que exigem alteragdes em todo o portefélio da J&J

serdo afetados pelo RDM MedTech.

da UE? e Os produtos que foram anteriormente certificados pela Diretiva relativa a Dispositivos Médicos (DDM) exigem

uma reavalia¢do para estarem em conformidade com o RDM da UE

e As empresas dos dispositivos médicos determinam quais os produtos que estardo abrangidos pela conformidade
com o RDM da UE, permitindo que sejam vendidos no mercado da UE

e Alteracbes aos produtos como rétulos e instrucdes de utilizacdo (IFU) podem afetar registos a nivel mundial,
mesmo quando a marcag¢do CE ndo é utilizada nesse pais




EUDAMED

1 O que é a EUDAMED e e A EUDAMED é a nova base de dados europeia sobre dispositivos médicos.
como é que vai e E um dos principais aspetos das novas regras do (Regulamento (UE) 2017/745) sobre dispositivos médicos e do
ajudar-nos? (Regulamento (UE) 2017/746) sobre dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.
e A EUDAMED ira proporcionar uma perspetiva real do ciclo de vida dos dispositivos médicos que sao
disponibilizados na Unido Europeia (EU).
e Criada pela Comissao Europeia, a finalidade principal da EUDAMED é melhorar a transparéncia e a colaboracgao
entre todas as partes interessadas, incluindo o publico, com énfase na seguranca do doente e na evidéncia clinica.
2 Como é que a EUDAMED | e A EUDAMED é uma aplicagdo segura com base na web constituida por um site de acesso restrito com seis
estd estruturada? maddulos interligados onde as partes interessadas relevantes criam contetdos.
o Registo do interveniente
o Identificagdo unica do dispositivo (IUD) e registo do dispositivo
o Organismos notificados e certificados
o Investigagdes clinicas e estudos de desempenho
o Vigilancia
o Fiscalizagao de mercado
e Também esta disponivel um site voltado para o publico para proporcionar acesso a uma grande parte das
informacdes. Isto reforcara a confianca na seguranca dos dispositivos médicos disponiveis no mercado.
e O endereco Web oficial do site publico da EUDAMED ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Nota para equipas voltadas para o cliente: A nossa ficha informativa da EUDAMED fornece informacgdes adicionais
IUD
1 O que é uma IUD? e Aidentificacdo Unica do dispositivo (IUD) é um conjunto de caracteres numeéricos ou alfanuméricos Unicos de 14

digitos que é criado através de um padrdo de identificacdo de dispositivos universalmente aceite
e AIUD é exigida para todos os dispositivos médicos, a excecdo dos dispositivos personalizados e dispositivos
experimentais

Nota para equipas voltadas para o cliente: A nossa ficha informativa da IUD fornece informacdes adicionais




2 Qual é o objetivo da e A |UD permite a identificagdo sem ambiguidades de um dispositivo especifico no mercado para:
IUD? e Proporcionar uma identificacdo mais facil e a rastreabilidade de dispositivos médicos através do circuito de

comercializacao

e Aumentar significativamente a eficacia das atividades relacionadas com a segurancga pds-comercializa¢ao

e Permitir uma melhor monitorizacao por autoridades competentes

e Ajudar nareducao de erros médicos e no combate contra dispositivos falsificados

e Melhorar a gestdo de compras e stocks, e as politicas de eliminacao de residuos por parte das instituicdes
de saude

IFU/elFU

1 O que sdo IFU/elFU?

e Asinstrucdes de utilizacdo (IFU) sdo fornecidas com todos os dispositivos médicos e podem estar disponiveis na
versdo em papel ou eletrdnica (elFU).

e AsIFU e elFU para dispositivos médicos destinam-se a ser utilizadas por profissionais de saude (HCP) e, com
algumas excecdes, ndo sao fornecidas ao doente

e Embora as elFU sejam aceitaveis para todos os dispositivos quando acompanhadas pelas IFU em papel, alguns
produtos sao elegiveis, pela legislacao da UE, para deixarem de trazer a versdo das IFU em papel. Em vez disso, a
JJIMT disponibiliza este documento on-line através do website da JNJMD, www.e-ifu.com

e Os dispositivos médicos elegiveis para elFU em vez das IFU em papel incluem:

(@)

O
O
O

Implantes e implantes ativos, e os respetivos acessorios
Dispositivos fixos instalados

Dispositivos com sistemas integrados que apresentam instrucdes
Software abrangido pelo RDM da UE

Nota para equipas voltadas para o cliente: A nossa ficha informativa das IFU/elFU fornece informac&es adicionais




