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Regulamento dos Dispositivos Médicos e Procedimentos CAD/CAM Chairside:
Direito dos Médicos Dentistas a Ndo Serem Definidos como Fabricantes

I. INTRODUGAO

O Conselho de Médicos Dentistas Europeus (CED) é uma associacdo europeia sem fins
lucrativos que representa mais de 340.000 profissionais de medicina dentaria em toda a
Europa, através de 33 associagOes e ordens nacionais de medicina dentaria em 31 paises
europeus. Fundado em 1961 para aconselhar a Comissao Europeia em matérias relacionadas
com a profissdo dentdria, os principais objetivos do CED sao promover elevados padrdes de
cuidados de saude oral e de pratica profissional centrada na seguranca do paciente.

Com esta declaracdo, o CED pretende clarificar o papel e as competéncias dos médicos
dentistas que utilizam sistemas CAD/CAM chairside.

Il. ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR EUROPEU

O Regulamento dos Dispositivos Médicos (MDR), publicado a 5 de maio de 2017 no Jornal
Oficial da Unido Europeia, e aplicavel desde maio de 2020, “(...) harmoniza as regras relativas a
colocagdo no mercado e a entrada em servico de dispositivos médicos e respetivos acessorios
no mercado da Unido (...)".

De acordo com o Artigo 2.2 do MDR, sdo definidas trés acbes distintas:

e (27) “disponibilizagdo no mercado” significa qualquer fornecimento de um dispositivo,
que ndo seja um dispositivo de investigacao, para distribui¢cdo, consumo ou utilizacdo
no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial, com ou sem pagamento;

e (28) “colocacdo no mercado” significa a primeira disponibilizacdo de um dispositivo,
que ndo seja de investigacdo, no mercado da Unido;

e (29) “entrada em servigo” significa 0 momento em que um dispositivo, que ndo seja de
investigacdo, € disponibilizado ao utilizador final como estando pronto a ser usado no
mercado da Unido pela primeira vez para o fim a que se destina.

As duas primeiras defini¢cbes referem-se a atividade comercial de fornecimento, enquanto a
terceira diz respeito a disponibilizagdo do dispositivo ao “utilizador final” de acordo com a sua
finalidade.

O mesmo artigo define também “fabricante”:

e (30) “fabricante” significa uma pessoa singular ou coletiva que fabrica ou recondiciona
totalmente um dispositivo, ou pede que este seja projetado, fabricado ou
recondicionado totalmente, comercializando-o sob o seu nome ou marca.

Assim, para ser considerado fabricante, sdo necessdrios dois critérios:
1. Fabricar um dispositivo;

2. Comercializa-lo sob 0 seu nome ou marca.



A clinica de medicina dentdria é considerada uma “instituicdo de salde”, cujo objetivo principal
é o cuidado ou tratamento de pacientes, ou a promocdo da saude publica (Artigo 2.2, n.2 36 do
MDR). Segundo o considerando 30 e o Artigo 5.2, n.2 4 do MDR, os dispositivos fabricados,
modificados e utilizados apenas dentro de instituicdes de saude estdo sujeitos a regras
especificas e proporcionais, ndo sendo aplicaveis todas as disposicdes do MDR. Estes
dispositivos devem ser considerados como “colocados em servi¢o”.

Ill. SISTEMAS CAD/CAM CHAIRSIDE: PROCEDIMENTOS

Os sistemas CAD/CAM chairside em medicina dentéria sdo concebidos para fornecer um fluxo
digital completo: comeca com uma impressdo digital, usando software de design dentario 3D, e
termina com a modificagdo de um dispositivo produzido em massa (ex: bloco ceramico-
resinoso) através de uma fresagem chairside ou impressora 3D, de modo a adapta-lo as
necessidades especificas do paciente, antes de ser colocado em servico no tratamento
restaurador.

Ao utilizar um sistema CAD/CAM, néo é fabricado um novo dispositivo médico, mas sim
modificado um dispositivo previamente existente e disponivel no mercado, para ser adaptado
a um paciente em particular. E importante salientar que este processo é considerado parte do
tratamento médico, realizado por um médico dentista plenamente qualificado, conforme a
Diretiva das Qualifica¢Bes Profissionais da UE (2005/36/CE).

Assim, os médicos dentistas ndo comercializam dispositivos, mas sim colocam-nos em servigo,
independentemente de serem eles préprios a fazer a modificagdo ou de a encomendarem a
um técnico/laboratério de prétese dentéria.

O uso do sistema CAD/CAM faz parte integrante do processo de tratamento, sendo guiado,
definido e acompanhado pelo médico dentista, enquanto profissional responsavel e lider da
equipa clinica. E, portanto, essencial garantir que os médicos dentistas mantenham o direito
inquestionavel de possuir e utilizar sistemas CAD/CAM no atendimento dos seus pacientes,
incluindo no contexto de futuras inovagdes tecnoldgicas nesta area.

IV. DECLARACOES

e Todos os dispositivos fabricados ou comercializados na Unido Europeia, ou utilizados
para prestar servicos de diagndstico ou terapéuticos a pessoas estabelecidas na Unido,
devem cumprir as disposi¢coes do MDR.

e Os médicos dentistas sdo considerados fabricantes apenas quando cumprem os
critérios da definicdo do Artigo 2.2 (30) do MDR — ou seja, quando fabricam ou
recondicionam dispositivos e os comercializam sob o seu nome ou marca.

e Contudo, os médicos dentistas nao devem ser considerados fabricantes (conforme o
Artigo 2.2, n.2 30 do MDR) quando fabricam, modificam e utilizam dispositivos na sua
propria clinica (instituicdo de satide), desde que cumpram as condigdes do Artigo 5.9,
n.2 5 do MDR. A coloca¢do em servico de dispositivos CAD/CAM por médicos dentistas
nao deve ser considerada como comercializagao, nos termos do Artigo 5.2, n.2 4 do
MDR.
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