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1. PRINCIPIOS GERAIS

e Como aos medicamentos, MSF importa Dispositivos Médicos (MD) e Diagndsticos In Vitro (IVD) para paises sob
sua responsabilidade legal e moral. E, portanto, da responsabilidade de MSF assegurar que estes produtos
cumprem normas equivalentes em termos de seguranca e eficdcia como produtos aprovados e utilizados em
Paises Altamente Regulamentados (HRC) para fornecer a melhor qualidade de cuidados aos seus beneficiarios,
bem como um ambiente de trabalho seguro as suas equipas médicas.

e O MSF deve cumprir todos os regulamentos nacionais aplicaveis relativos aos processos de importacdo, tal como
definidos pela Autoridade Nacional Competente e em conformidade com o Memorando de Entendimento (MdE)
do projeto e sempre que exista o Acordo de Pais Anfitrido (Host Country Agreement, HCA).

O sistema de garantia de qualidade para Dispositivos Médicos (MD) e Diagndsticos In Vitro (IVD) de MSF tem em
consideracdo a natureza, o contexto e o volume das atividades médicas dos MSF em todo o mundo.

1.1.Riscos especificos devido ao contexto das missdes de MISF

A diversidade dos Dispositivos Médicos (isto é, produto estéril, invasivo, sofisticado, termo-sensivel) levou as
entidades reguladoras a adotar uma abordagem baseada no risco para determinar o nivel adequado de escrutinio
para um determinado tipo de MD. Infelizmente, a classificacdo de risco definida pelos paises altamente regulados
(high regulated countries, HRC) raramente corresponde a realidade de utilizacdo de MSF. Por exemplo, o teste de
diagndstico rapido da malaria classificado pelos HRC na categoria de risco menos rigoroso / mais baixo permite a
autocertificacdo do produto pelos fabricantes, embora a qualidade e o desempenho deste produto seja crucial para a
qgualidade dos cuidados nos paises onde o MSF opera. Além disso, algumas condicdes especificas de utilizacdo em
missdes de MSF podem nao ter sido consideradas na validacdo da concepc¢ao do produto, resultando num risco mais
elevado de perda de desempenho ou ma utilizacdo com potenciais consequéncias graves para a seguranca dos
pacientes e dos trabalhadores da saude. Estas incluem, mas ndo se limitam a:

o condigbes ambientais extremas (por exemplo, temperatura, humidade, poeira),

o nivel de formagdo dos utilizadores finais (profissionais de salide e ndo profissionais de salde) para os
quais as Instrucdes de Utilizacdo (IFU) podem ndo ser adaptadas,

o Perfil clinico do doente de MSF em contexto epidemioldgico especifico.

1.2.Harmonizagao das praticas médicas entre os projetos de MSF

Os projetos MSF (mais de 450 projetos em 70 paises) sdo geridos por equipes nacionais e internacionais e estado sujeitos
a uma elevada rotagao de recursos humanos. Para assegurar a melhor qualidade possivel dos cuidados aos nossos
beneficidrios e para permitir que o nosso pessoal médico esteja operacional o mais rapidamente possivel, MSF definiu
protocolos clinicos e praticas técnicas padrdo em muitos dominios (cirurgia, obstetricia, cuidados de enfermagem,
transfusdo, laboratério, tratamento da célera, etc.) juntamente com uma lista limitada de produtos e equipamentos
médicos padrées que sdo adaptados as necessidades e riscos especificos de MSF. As equipes de MSF sdo
especificamente treinadas para utilizar e manter esses produtos e equipamentos médicos padrao.

2. PROCESSO MSF PARA A VALIDAGCAO DE FONTES INTERNACIONAIS DE MD E IVD

Considerando o acima exposto, o processo MSF para a validacdo de fontes internacionais de MD e IVD destina-se a
minimizar quaisquer riscos relacionados com dispositivos evitaveis para a salde do paciente e a garantir a seguranca dos



trabalhadores da salde, ao mesmo tempo que considera a capacidade do fabricante de fornecimento continuo de
produtos de qualidade aceitavel e acordada.

2.1. Definicao das especificagcOes técnicas do produto
As necessidades do utilizador final (o paciente e o profissional de saude) sdo sempre o ponto de partida para a

validacdo de um médico. A relevancia clinica, em conformidade com os protocolos padrdo dos MSF, o desempenho
e a facilidade de utilizacdo do produto sdo avaliados pelos técnicos de referéncia dos MSF a nivel da sede e traduzidos
em especificacdes técnicas no catalogo interno dos itens padrao dos MSF.

2.2.Avaliagdo regulamentar e de qualidade do MD/IVD
MSF favorece a aquisicdo de MD e IVD que sdo aprovados em Paises! Altamente Regulamentados ou parte do

programa de pré-qualificacdo da OMS, pelo qual MSF esta utiliza a maioria dos produtos, que o sdo:

o Marca CE de acordo com as Diretivas Européias 93/42/CE e 98/79/CE para MD e IVD, respectivamente
e/ou

o Autorizado por USFDA e/ou

o Diagnésticos in vitro, preservativos masculinos e femininos e dispositivos intra-uterinos pré-qualificados

pela OMS
O estatuto de fabricante em relagdo a norma ISO 13485 atual é verificado.

O rigor da avaliacdo de MSF depende da classificacdo do produto. Consulte os Anexos 1 e 2 para exemplos de
classificacdo para MD e IVD de acordo com as Diretivas Européias e as regras de classificacdo da FDA dos EUA e os
produtos MSF correspondentes de interesse.

Além da Declaragdo de Conformidade do fabricante (DoC), dos certificados CE e ISO 13485, para produtos de maior
risco (classe lla, llb, 1ll e IVD de acordo com a regulamentagdo europeia), os dados de qualidade, seguranga e
desempenho sdo avaliados através de um questionario de produto, incluindo a revisdo da rotulagem de embalagens
secunddrias e primarias, relatdrios de testes, instrucdes de utilizacdo e dados de estabilidade, quando aplicavel.

No raro caso em que ndo exista um produto autorizado correspondente as necessidades especificas de MSF, MSF
realiza auditorias dos fabricantes conduzidas por auditores externos de acordo com a norma ISO 13485, para além
de uma avaliacdo aprofundada dos dados de seguranca e desempenho, uma revisdo bibliografica e testes de campo,
se aplicavel.

A avaliagao de produtos regulamentares e de qualidade é realizada por centros de abastecimento internacionais de
MSF localizados em Franga, Bélgica, e Paises Baixos. Os nossos trés centros de aprovisionamento sdo acreditados pela
Autoridade Nacional Competente como Distribuidor por Grosso para Fins Humanitdrios através de um processo de
inspecao de base regular, bem como parte da lista das OperagGes Europeias de Protec¢do Civil e Ajuda Humanitaria
(DG ECHO) como centros de aprovisionamento validados para fornecimentos humanitarios.

1 0 Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, anteriormente Global Harmonization Task Force (GHTF)) dos
paises fundadores: EUA, Canada, Japao, Australia, UE, EFTA (Noruega, Islandia, Liechtenstein e Suiga). Os membros atuais incluem
também o Brasil, a China e a Russia. Contudo, para efeitos deste documento, o Brasil, a China, a Russia, e a Turquia ndo sdo
considerados como HRCs.
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2.3.Sistema de Vigilancia
MSF implementa procedimentos para cumprir os requisitos das atividades de vigilancia dos fabricantes e

fornecedores. O nosso SOP permite 1. MSF recolher as queixas de qualidade do campo e comunica-las aos fabricantes
legais através dos centros internacionais de aprovisionamento ou ao fornecedor, 2. implementar agdes Corretivas e
Preventivas, 3 . iniciar a retirada de lotes de acordo com as instrucdes das Notificacdes de Seguranca de Campo dos
fabricantes. O sistema também permite detectar a ma utilizacdo dos produtos e monitorizar a correta aplicacdo dos
protocolos padrdao MSF, ao mesmo tempo que fornece feedback continuo aos fabricantes e fornecedores sobre a
qualidade dos produtos.



Anexo 1: Exemplos de classificacdo para MD de acordo com a Directiva 93/42/CE? e as regras de classificagdo da FDA
dos EUA e os correspondentes produtos MSF de interesse (ndo exaustivos)

UE EUA Exemplos de dispositivos médicos
(XXXX = nomenclatura de produtos MSF)
Classe | Classe Artigos ndo estéreis com um baixo risco potencial

1 SCTD: saco de enterostomia, conector biconico

SDRE: ligaduras, compressas ndo esterilizadas, fita adesiva, fio para corddo umbilical
SSDC: seringas orais, copo de medicagdo

SINS: Berbequim EZ-10

SMSU: luvas de exame, estetoscépio, instrumentos cirdrgicos reutilizdveis

Classe | s Artigos esterilizados com um baixo risco potencial

SCTD: saco de urina, cateter urindrio nelaton, tubo de sucgdo, extractor de muco neonatal
SDRE: compressas esterilizadas, pinga para corddo umbilical

SINS: seringa sem agulha, conjunto de administragdo IV, conjunto de infusdo pediatrica
SSUT: fecho cutdneo adesivo

Classe lla Classe SCTD: cateter baldo pds-parto, circuito de respiragdo com filtro, cdnula / tubo / mascara de oxigénio, cateter
] suprapubico, cateter urindrio foley, drenos penrose e delbet, drenos toracicos, canula e dispositivo MVA,
conjunto de diagndstico peritoneal, redon, tubo endotraqueal, tubos géstricos

SDRE: curativo hemostatico a base de caulino, compressa abdominal

SINS: conjunto de transfusdo, agulhas, cateteres intravenosos, seringa e linha IV para bomba, tubo de extenséo,
cateter intravenoso, agulha e penso 10, conjunto de infusdo de veias do couro cabeludo, AD e seringas de
insulina

SMSU: termdmetro eletrdnico, luvas cirdrgicas e gyneco, amniohook

EEMD: ECG, bombas de sucgdo, dermatoma motorizado, concentrador de oxigénio

Instrumentos cirdrgicos de uso Unico, lancetas, agrafadores cirurgicos, frigorifico de banco de sangue

Classe llb SCTD: cateter ureteral, canula de traqueotomia

SINS: sacos de sangue

SMSU: preservativo (sem espermicida)

SSUT: suturas ndo-absorviveis

Equipamento de didlise, ventiladores, equipamento de anestesia, incubadora, manta de aquecimento,
desfibrilador, dispositivo de monitorizagdo de cuidados intensivos, caneta de insulina

Classe lll SINS: agulha para rachis ou LP

SDRE: curativo selante de fibrina, curativo hemostatico de quitosana
SMSU: DIU

SSUT: suturas absorviveis, malha ndo-absorvivel

2 As classificagdes de MD e IVD serdo atualizadas de acordo com a UE 2017/745 (MDR) e UE 2017/746 (IVDR) numa vers3o posterior
do presente documento.
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https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:en:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&rid=6

Anexo 2: Classificagdo da DIV de acordo com a Directiva 98/79/CE3 e os correspondentes produtos MSF de interesse

Classifi- IVD Produtos de interesse para MSF
cation
Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos calibradores e | Testes de grupo sanguineo (anti-A, anti-AB, anti-B, Rhesus anti-D)
materiais de controlo, para determinar os seguintes grupos sanguineos: | Testes de controlo negativo de RH
sistema ABO, rhesus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell Cartdes de controlo de cabeceira para compatibilidade ABO
Anexo |l
Lista A Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores e materiais de controlo | HIV 1 & 2 RDT
relacionados, para a detecgdo, confirmagdo e quantificagdo em amostras | HCV RDT
humanas de marcadores da infecgdo pelo VIH (VIH 1 e 2), HTLV | e Il, e hepatite | HBV RDT
B, C e D; testes usados para rastrear o sangue doado para a vCJD
Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores e materiais de controlo | nenhuma
relacionados, para determinar os seguintes grupos sanguineos: anti-Duffy e
anti-Kidd
Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores e materiais de controlo | nenhuma
relacionados, para determinar anticorpos anti-eritrécitos irregulares
Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores e materiais de controlo | nenhuma
relacionados, para a detecgdo e quantificagdo em amostras humanas das
seguintes infecgBes congénitas: rubéola, toxoplasmose
Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores e materiais de controlo | nenhuma
relacionados, para diagndstico das seguintes doengas hereditarias:
fenilcetonuria
Anexo Il | Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores e materiais de controlo | nenhuma
Lista B conexos, para determinar as seguintes infec¢des humanas: citomegalovirus,
clamidia
Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores e materiais de controlo | nenhuma
relacionados, para determinar os seguintes grupos de tecidos HLA: DR, A, B
Reagentes e produtos reagentes, incluindo os respectivos calibradores e | nenhuma
materiais de controlo, para determinar o seguinte marcador tumoral: PSA
Reagentes e produtos reagentes, incluindo calibradores, materiais de controlo | nenhuma
e software relacionados, concebidos especificamente para avaliar o risco de
trissomia do cromossoma 21
O seguinte dispositivo de autodiagnostico, incluindo os seus calibradores e | Tiras de glicose no sangue
materiais de controlo relacionados: dispositivo para a medigdo do aglcar no
sangue
IVDs para | Excluindo autoteste IVDs abrangidos pelo Anexo II Gravidez RDT
auto-teste Reagentes para automatizagdo CD4
General Qualquer DIV ndo identificado no Anexo Il Lista A ou Lista B ou para | Doenga tropical Doenga ndo tropical
IVDs autodiagndstico Paludismo RDT Sifilis RDT
(Ndo A / Cdlera RDT Teste de rotavirus
nio B) Cryptococcus RDT Teste do adenovirus Bioquimica
Leishmaniose RDT Tiras de urina
Dengue RDT
Meningite RDT
Tripanossomiase RDT

3 As classificacbes de MD e IVD serdo actualizadas de acordo com a UE 2017/745 (MDR) e UE 2017/746 (IVDR) numa vers3o posterior

do presente documento.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&rid=6

