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Comissao
Europeia

Ficha informativa para o

ecossistema de aquisicao
de dispositivos médicos e de dispositivos
meédicos para diagnastico in vitro*

A presente ficha informativa destina-se ds pessoas que trabalham
em hospitais, clinicas (ou associacées de clinicas), ministérios e
organismos competentes responsdveis pela aquisicéo de dispositivos
médicos e de dispositivos médicos de diagndstico in vitro. Para ter
uma nogdo geral do impacto dos regulamentos, consulte a seccéo
dos dispositivos médicos no sitio Web da Comisséo Europeia.

0 novo regulamento relativo aos dispositivos
médicos (Regulamento (UE) 2017/745) (RDM) e
o regulamento relativo aos dispositivos médi-
cos para diagnéstico in vitro (Regulamento (UE)
2017/746) (RDIV) adaptam a legislacdo da UE
aos avancos técnicos, as alteracées nas ciéncias
médicas e aos progressos do processo legislativo.

Os novos regulamentos criam um quadro regu-
lamentar sélido, transparente e sustentavel,
reconhecido internacionalmente, que melhora a
seguranca clinica e cria um acesso equitativo ao
mercado para os fabricantes.

Em contraste com as diretivas, os regulamentos
sdo aplicaveis diretamente e ndo tém de ser
transpostos para a legislacdo nacional. Desse
modo, o RDM e o RDIV reduzirdo os riscos de
discrepancias na interpretacdo no mercado da UE.

ALTERACAO DA LEGISI:A(;KO RELATIVA
AOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Introducdo ao requlamento relativo aos dispositivos méedicos (RDM) e ao
requlamento relativo aos dispositivos medicos para diagnostico in vitro (RDIV)

O RDM substituira a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos O RDIV substituird a atual Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos
médicos (DDM) e a Diretiva 90/385/CEE relativa aos dispositivos meédicos de diagnostico in vitro (DDIV). O RDIV foi publicado em maio
medicinais implantaveis ativos (DDMIA) atualmente em vigor. O de 2017, dando inicio a um periodo de transicdo de cinco anos da
RDM foi publicado em maio de 2017, dando inicio a um periodo DDIV para este regulamento.

de transicdo de quatro anos da DDM e da DDMIA para o novo

regulamento.

1 0 termo «dispositivos» utilizado no presente documento refere-se a dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. Para definicdes
sobre o que se entende por um dispositivo, consultar o artigo 2. do RDM e do RDIV.

Saltide


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_pt

No caso dos dispositivos medicos (DM), o periodo de transicdo termina
em 26 de maio de 2021, a «data de aplicacao» (DdA) do RDM.

No caso dos dispositivos de diagndstico in vitro (DIV), o periodo de
transicdo termina em 26 de maio de 2022, a DdA do RDIV.

Durante estes periodos de transicdo, a aplicacdo dos dois regula-
mentos sera progressiva, comecando pelas disposicdes relacionadas
com a designacao de organismos notificados e a possibilidade de os
fabricantes requererem novos certificados ao abrigo dos regulamentos.

Para evitar perturbacdes do mercado e permitir uma transicao
harmoniosa das diretivas para os regulamentos, foram estabelecidas
varias disposicdes transitérias. Alguns dispositivos com certificados
emitidos ao abrigo das diretivas poderdo continuar a ser coloca-
dos no mercado? até 26 de maio de 2024 e disponibilizados® até
26 de maio de 2025.

Até maio de 2025, vao coexistir no mercado produtos
certificados ao abrigo das diretivas e produtos certificados

ao abrigo dos regulamentos. Ambos terdo estatuto igual nos
termos da legislacdo e ndo podera haver discriminagdo nos
concursos publicos.

|\/| O que mudou?

Em geral, o RDM e o RDIV mantém todos os requisitos das diretivas,
mas acrescentam alguns requisitos novos. Comparativamente com as
diretivas atuais, os novos regulamentos enfatizam uma abordagem
da seguranca baseada no ciclo de vida dos produtos, apoiada por
dados clinicos.

0Os regulamentos introduzem regras mais rigorosas para a designacao
dos organismos notificados. Em relacdo as autoridades nacionais
competentes e a Comissdo, acrescentam mais requisitos de controlo
e monitorizacdo. Os regulamentos clarificam as obrigacdes dos
fabricantes, mandatarios, importadores e distribuidores.

0 RDM reclassifica determinados dispositivos e tem um ambito mais
alargado do que as diretivas. A titulo de exemplo, o regulamento
abrange explicitamente os dispositivos destinados a limpeza, esterili-
zacdo ou desinfecdo de outros dispositivos médicos (artigo 2.2,n.° 1,
do RDM). Da mesma forma, o RDM abrange os dispositivos meédicos
de uso Unico reprocessados (artigo 17.° do RDM) e determinados
dispositivos sem finalidade médica prevista (anexo XVI do RDM). O
RDM abrange igualmente as vendas pela Internet de dispositivos
meédicos e os dispositivos meédicos utilizados para diagnésticos ou
servicos terapéuticos prestados a distancia (artigo 6.2 do RDM).

0 RDM introduz um procedimento de consulta sobre a avaliacdo clinica
de alguns dispositivos da classe Ilb e de dispositivos implantaveis
da classe lll, a realizar por um painel de peritos independentes
(artigo 54.° do RDM). Um novo sistema de identificacdo Unica dos dis-
positivos (UDI) (artigo 27.° do RDM/RDIV) melhora significativamente
a rastreabilidade e a eficacia das atividades pds-comercializacéo
relacionadas com a seguranca.

Em relacdo aos DIV, a maior alteracdo diz respeito a classificacdo do
risco e ao papel dos organismos notificados. As regras de classificacdo
do RDIV integram cada dispositivo numa de quatro categorias de
risco, desde a classe, A de risco mais reduzido, até a classe D, de risco
mais elevado (artigo 47.° do RDIV). Assim sendo, cerca de 85 % de
todos os DIV necessitardo de supervisdo por parte dos organismos
notificados, comparativamente aos 20 % ao abrigo da diretiva. O RDIV
também torna mais rigorosos os requisitos relativos as evidéncias
clinicas e a avaliacdo da conformidade.

Os regulamentos aumentam a transparéncia, exigindo a publicacéo
de informac®es sobre os dispositivos e sobre os estudos clinicos e os
estudos de desempenho relacionados com a conformidade destes. A
nova base de dados europeia sobre dispositivos médicos e dispositivos
meédicos de diagnostico in vitro — EUDAMED — desempenhara um
papel central na disponibilizac&o dos dados e na melhoria da respetiva
quantidade e qualidade (artigo 33.2 do RDM e artigo 30.° do RDIV).

@ Marcacdo CE

A avaliacdo da conformidade de um dispositivo para fins de mar-
cacdo CE (Conformité Européenne ou Conformidade Europeia) varia
de acordo com a classe de risco tanto dos DM como dos DIV. Para
além da classificacdo do risco, determinadas caracteristicas podem
influenciar o procedimento de avaliacdo da conformidade, por exemplo
quando se exige que um DM esteja em estado estéril ou quando um
DIV se destine a ser utilizado por doentes.

Em relacao aos DM, todos os dispositivos das classes lla, Ilb e lll,
bem como alguns dispositivos especificos da classe |, requerem a
intervencao de um organismo notificado (artigo 52.2,n.2 7, alineas a)*,
b)°> e ¢)®, do RDM). O artigo 52.° e 0s anexos IX, X e XI do RDM des-
crevem as diferentes formas de avaliacéo de acordo com a classe
do dispositivo. Em certos casos, os fabricantes podem escolher de
que forma realizam a avaliacdo de conformidade a partir de varias
opcdes descritas no regulamento.

Para os dispositivos implantaveis da classe Ill e para determinados
dispositivos da classe IIb existe um novo procedimento de consulta
sobre a avaliacdo clinica, a realizar por um painel de peritos inde-
pendente. O organismo notificado devera ter em consideracdo o
parecer cientifico emitido pelo painel de peritos (artigo 54.° do RDM).

Em relacdo aos DIV, os dispositivos da classe A, na sua maioria,
poderdo ser autocertificados pelos respetivos fabricantes, a menos
que sejam vendidos em estado estéril. Os dispositivos das classes B,
C e D terdo de ser submetidos a uma avaliacao da conformidade
por um organismo notificado.

2 «Colocacao no mercados», a primeira disponibilizacéo de um dispositivo, com excecao dos dispositivos experimentais, no mercado da UE (artigo 2.2, n.° 28,
do RDM).

3 «Disponibilizacdo no mercados», o fornecimento de um dispositivo, com exce¢do dos dispositivos experimentais, para distribuicdo, consumo ou utilizacao
no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito (artigo 2.2, n.2 27, do RDM).

4 «No que respeita aos dispositivos colocados no mercado no estado estéril, aos aspetos relativos a obtencéo, garantia e manutencéo das condicdes de
esterilidade.»

5 «No que respeita aos dispositivos com funcdo de medicdo, aos aspetos relativos a conformidade dos dispositivos com os requisitos metrologicos.»

6 «No que respeita aos instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, aos aspetos relativos a reutilizacdo do dispositivo, nomeadamente a limpeza, desinfecdo, 2

esterilizacdo, manutencéo e ensaios de funcionamento e as respetivas instrucdes de utilizac&o.»



A avaliacdo da conformidade dos dispositivos da classe D exigira a
participacdo de um laboratdrio de referéncia da UE designado para
esse tipo de dispositivo para verificar o desempenho reivindicado pelo
fabricante e o cumprimento das especificacdes comuns aplicaveis
(artigo 48.2,n.2 5, do RDIV). Em relac&o aos dispositivos inovadores
da classe D para os quais ndo existem especificacdes comuns, um
painel de peritos independentes tem de fornecer as suas observa-
cOes sobre o relatorio de avaliacdo do desempenho do fabricante
(artigo 48.,n. 6, do RDIV).

4
Z2_ Disponibilidade dos produtos DDM/DDMIA/

DDIV em relacdo aos produtos RDM/RDIV

Durante o periodo de transicdo, vao coexistir no mercado produtos
certificados ao abrigo das diretivas e produtos certificados ao abrigo
dos regulamentos. Ambos terdo estatuto igual perante a lei desde
que acompanhados pelos certificados adequados e ndo podera haver
discriminac&o nos critérios de elegibilidade dos concursos publicos.

Os certificados emitidos ao abrigo das diretivas continuardo a ser
validos, sob determinadas condicdes, até 26 de maio de 2024,
0 mais tardar, embora sejam aplicaveis algumas obrigacdes dos
regulamentos, como a vigilancia, a monitorizacdo pés-comercializacdo
e o registo dos operadores econémicos, apos as DdA.

|= Reclassificacdo

Os certificados emitidos ao abrigo da DDM e da DDIV para produtos
que s&o reclassificados numa classe de risco mais elevada em
conformidade com o RDM ou o RDIV, respetivamente, continuardo
validos até ao termo do seu prazo de validade. As regras de classi-
ficacdo da DDM/DDIV relativas a estes produtos continuarao a ser
aplicaveis até terminar o prazo de validade dos certificados emitidos
ao abrigo da DDM/DDIV.”

Os dispositivos sujeitos a certificacdo por um organismo notificado
pela primeira vez, ndo estando por conseguinte atualmente abran-
gidos por certificados validos, terdo de estar conformes até a DdA:
26 de maio de 2021, no caso do RDM, e 26 de maio de 2022, no caso
do RDIV. S&o disto exemplo os instrumentos cirdrgicos reutilizaveis
da classe | e os dispositivos medicos da classe | que se encontram
em estado estéril ou tém uma funcdo de medicdo.

\|ﬁ Produtos ao abrigo da DDM/DDIV que se
encontram na cadeia de abastecimento

0s DM e os DIV que forem colocados no mercado apos 26 de maio
de 2021 (no caso dos DM) ou apds 26 de maio de 2022 (no caso dos
DIV) em virtude de um certificado valido emitido antes dessa data
podem ser disponibilizados até 26 de maio de 2025. Apds 27 de maio
de 2025, quaisquer destes dispositivos que nao tenham chegado ao
utilizador final terdo de ser retirados da cadeia de abastecimento.

Os dispositivos que foram colocados no mercado, que entraram em
servico e que tenham chegado ao utilizador final antes de 26 de
maio de 2025 podem continuar a ser utilizados pelo utilizador. Os
regulamentos ndo abrangem produtos em segunda méo (conside-
rando 3 do RDM/RDIV).

7 https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

W 0O que significa isto?

Por «disponibilizacdo no mercado» entende-se o fornecimento de
um dispositivo, com excecdo dos dispositivos experimentais, para
distribuicdo, consumo ou utilizac&o no mercado da EU, a titulo
oneroso ou gratuito (artigo 2.0, definicdo 27, do RDM; artigo 2.°,
definicao 20, do RDIV).

Por «colocacd&o no mercado» entende-se a primeira disponibilizacdo
de um dispositivo, com excecado dos dispositivos experimentais, no
mercado da UE (artigo 2.0, definicao 28, do RDM; artigo 2.°, definicéo
21, do RDIV).

Por «entrada em servico» entende-se a fase em que um dispositivo,
com excecao dos dispositivos experimentais, foi colocado ao dispor
do utilizador final como estando pronto para a primeira utilizac&o
no mercado da Uni&o para a finalidade prevista (artigo 2.°, definicéo
29, do RDM,; artigo 2.°, definicdo 22, do RDIV).

IJI;'I/ Rastreabilidade no circuito de

comercializacdo e identificadores tinicos
dos dispositivos (identificadores UDI)

Um elemento completamente novo dos regulamentos é o sistema de
identificadores Unicos dos dispositivos (identificadores UDI) (artigo 27.°
do RDM e artigo 24.° do RDIV). Este elemento melhorara a identifi-
cacdo e a rastreabilidade dos dispositivos.

O fabricante é responsavel pela aposicdo das UDI e por preencher
as informacdes necessarias na base de dados UDI que faz parte
da EUDAMED. Na maioria dos casos, a UDI estara disponivel em
formato adequado para leitura humana e também, por exemplo,
em formato cddigo de barras.

Cada DM ou DIV g, se for caso disso, cada embalagem, terd uma UDI
composta por duas partes. A primeira parte & um identificador do
dispositivo (UDI-DI) especifico para cada fabricante e cada dispositivo.
A segunda parte é um identificador de producdo (UDI-PI) — como,
por exemplo, um ndmero de lote ou um ndmero de série — que
identifica a unidade de producao do dispositivo e, se for caso disso,
a embalagem. Cada nivel de embalagem sera identificado de forma
inequivoca.

Nos dois regulamentos, o prazo para atribuicdo das UDI é a respetiva
DdA. Contudo, a obrigacao de apor a UDI na rotulagem sera imple-
mentada em trés fases. No caso dos DM, a UDI deve ser aposta, o
mais tardar, em:

1. Dispositivos da classe lll: 26 de maio de 2021
2. Dispositivos da classe II: 26 de maio de 2023
3. Dispositivos da classe I: 26 de maio de 2025

e, no caso dos DIV:

4. Dispositivos da classe D: 26 de maio de 2023
5. Dispositivos da classe B e da classe C: 26 de maio de 2025

6. Dispositivos da classe A: 26 de maio de 2027


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Antes destas datas, ndo existe requisito legal que obrigue os fabri-
cantes a rotularem os seus dispositivos com UDI, embora alguns
fabricantes possam optar por fazé-lo.

No caso dos dispositivos reutilizaveis, sera obrigatéria a aposicao
de marcacao direta da UDI no préprio dispositivo. O prazo para a
aposicao da marcacao direta da UDI também obedecera a varias fases
e entrara em vigor dois anos apos a data aplicavel a correspondente
classe de risco, como indicada nas duas listas acima.

Q Rastreabilidade

Nos termos dos regulamentos, todos os operadores econémicos
devem guardar as UDI dos dispositivos que venderam ou receberam,
tal como previsto no artigo 27.°, n.c 8, do RDM e no artigo 24.°,
n. 8, do RDIV. A mesma obrigacdo de registar e guardar as UDI dos
dispositivas implantaveis da classe Ill recai sobre as instituicdes de
saude (artigo 27.2, n.2 9, do RDM).

A obrigacdo que recai sobre as instituicdes de salde pode ser alargada
a outras categorias de dispositivos pelos Estados-Membros numa
base nacional (artigo 27.2,n.2 9, do RDM e artigo 24.°,n.2 9, do RDIV).

h’a Transparéncia

A nova base de dados EUDAMED incluira informaces sobre as UDI,
o registo dos operadores econémicos (exceto distribuidores) e dos
dispositivos, certificados, investigacdes clinicas e de desempenho,
monitorizacdo pos-comercializacdo, vigilancia e fiscalizacao do
mercado (artigo 33.2 do RDM e artigo 30.° do RDIV).

As informac6es na EUDAMED poderéo ser introduzidas por todos e
estardo acessiveis a todos (incluindo o publico em geral), por niveis,
em funcdo dos direitos de acesso de cada um e das informacdes de
cujo carregamento sao responsaveis. A base de dados facilitara o
acesso a documentacdo regulamentar através da UDI, possibilitando
0 acesso aos certificados dos dispositivos.

A EUDAMED sera igualmente utilizada pelos fabricantes para comuni-
car incidentes e como uma plataforma de cooperacao e intercambio
de informacdes para as autoridades da UE/do EEE.

% Responsabilidades dos operadores
econdémicos

Os regulamentos definem claramente as obrigacées dos varios
intervenientes e as suas relacées.

O artigo 10.° do RDM/RDIV descreve as responsabilidades dos
fabricantes, por exemplo no que diz respeito aos sistemas de gest&o
de risco (n.2 2) e aos sistemas de gestao da qualidade (n.2 9). O artigo
especifica igualmente a necessidade de efetuar avaliagdes clinicas
ou estudos de desempenho (n.° 3), elaborar documentacdo técnica
(n.2 4) e implementar procedimentos de avaliacdo da conformidade
(n. 6). Os regulamentos responsabilizam os fabricantes pelos seus
dispositivos a partir do momento em que estes se encontrem no
mercado (n.0s 12, 13 e 14). Os fabricantes tém de dispor de sistemas
para cobrir as suas responsabilidades financeiras por danos causados
por dispositivos defeituosos (n.2 16).

Cada fabricante deve designar uma pessoa responsavel pela obser-
vancia da regulamentacédo (artigo 15.°).

Os regulamentos definem as condi¢des em que os fabricantes podem
delegar atividades nos mandatarios. A alteracdo de mandatario so
pode ter lugar sob determinadas condicdes (artigo 12.° do RDM/RDIV).

Os regulamentos descrevem as funcdes e responsabilidades dos
importadores (artigo 13.° do RDM/RDIV) e dos distribuidores
(artigo 14.2 do RDM/RDIV):

1. Osimportadores sdo responsaveis por assegurar que os dis-
positivos gue colocam no mercado cumprem os regulamentos
e estdo registados na EUDAMED e que o fabricante cumpriu
as suas obrigacdes. Cabe-lhes também a responsabilidade
de informar os fabricantes e os mandatarios de eventuais
reclamacdes ou suspeitas de incidentes comunicadas pelos
profissionais de sallde, pelos doentes ou pelos utilizadores.

2. Osdistribuidores devem asseqgurar, através de amostragem
representativa, que os dispositivos que distribuem cumprem
os regulamentos (artigo 14.°, n.° 2, do RDM/RDIV). Cabe-lhes
também a responsabilidade de informar os fabricantes ou os
mandatarios e os importadores de reclamacdes e incidentes.

Todos os operadores economicos devem manter registos dos dis-
positivos que forneceram e dos dispositivos que receberam. Além
disso, os operadores econdmicos s&o responsaveis por verificar se
0s anteriores operadores econdmicos cumpriram devidamente as
suas obrigacdes.

O que significa isto na
W pratica?’

Durante o periodo de transicdo, vao coexistir no mercado produtos
certificados ao abrigo das diretivas e produtos certificados ao abrigo
dos regulamentos. Ambos terdo estatuto igual perante a lei e né&o
podera haver discriminacdo nos concursos publicos.

E necessario um longo periodo de transicdo, uma vez que 0s Novos
regulamentos exigem a designacdo de organismos notificados. Além
disso, os fabricantes terdo de satisfazer critérios mais rigorosos,
particularmente em termos de avaliacdo clinica.



0 processo de designacao dos organismos notificados, que pode
demorar 12 meses ou mais, envolve avaliadores de diferentes
autoridades nacionais e europeias. Isto significa que os primeiros
organismos notificados designados ao abrigo dos novos regulamentos
poderdo estar disponiveis no final de 2018.

E possivel consultar a lista dos organismos notificados designados nos
termos do RDM e do RDIV, bem como os dispositivos para os quais
foram designados, em NANDO.8 Para mais informacdes, contactar
0s pontos de contacto das autoridades competentes.®

As regras relativas a designacao dos organismos notificados séo mais
rigorosas e acrescentam novos requisitos e novas responsabilidades.
0 processo de designacao dos organismos notificados ocupara uma
parte significativa do periodo de transicao, o que significa que ndo
havera muito tempo para os fabricantes certificarem todos os seus
produtos antes das datas de aplicacdo.

Serd assim improvavel que todos os dispositivos disponiveis no
mercado estejam certificados nos termos dos novos regulamentos até
as DdA, especialmente se a designac&o dos organismos notificados
demorar mais tempo do que o previsto. Para evitar perturbacdes do
mercado e a indisponibilidade de dispositivos médicos, os fabricantes
podem, sob determinadas condicGes, continuar a produzir a maior
parte dos produtos que estejam em conformidade com a DDM/DDIV,
podendo as entidades adquirentes continuar a adquiri-los.

Os certificados emitidos ao abrigo da DDM continuardo a ser validos
até terminar o seu prazo de validade ou por um periodo maximo de
quatro anos (e, 0 mais tardar, até 27 de maio de 2024, salvo algumas
excecOes descritas no artigo 120.2,n.° 2, do RDM).

Os dispositivos da classe |, exceto os que tenham um certificado
valido ao abrigo da diretiva, terdo de estar em conformidade com o
novo regulamento a partir de 26 de maio de 2021.

Os certificados emitidos ao abrigo da DDIV serdo validos por um
periodo maximo de dois anos apds a data de aplicacdo. Contudo,
alguns dos requisitos do novo regulamento relativos aos DIV s&o
aplicaveis a partir da data de aplicacdo (ver artigo 110.°, n.° 2, do
RDIV).

Os dispositivos que sejam colocados no mercado, que entrem em
servico e que cheguem ao utilizador final antes de 26 de maio de 2025
podem continuar a ser utilizados pelo utilizador. A partir de 27 de maio
de 2025, os dispositivos que ndo tenham chegado ao utilizador final
terdo de ser retirados da cadeia de abastecimento. Os regulamentos
ndo abrangem produtos em segunda mdo (considerando 3).

8  http.//eceuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)

S https://eceuropa.eu/health/md_sector/contact_pt

? Perguntas mais frequentes

Para uma lista completa, consultar a lista de perguntas mais fre-
quentes das autoridades competentes em matéria de dispositivos
médicos em:

FAQ - Disposicoes transitorias do RDM

FAQ - Disposicoes transitorias do RDIV

Quando sdo aplicaveis os regulamentos?

0 regulamento relativo aos dispositivos médicos (RDM) (2017/745/
UE) é aplicavel a partir de 26 de maio de 2021 e o regulamento
relativo aos dispositivos meédicos in vitro (RDIV) (2017/746/UE) é
aplicavel a partir de 26 de maio de 2022 - as respetivas datas de
aplicacdo (DdA).

Algumas disposicdes destes regulamentos serdo aplicaveis mais cedo
(por exemplo, as relativas aos organismos notificados e ao Grupo de
Coordenacéo dos Dispositivos Médicos). Outras serdo aplicaveis mais
tarde (por exemplo, as relativas a Identificacdo Unica do Dispositivo
e a rotulagem).

Quando deixardo de ser aplicaveis as atuais
diretivas?

Em geral, as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE serdo revogadas com
efeitos a partir de 26 de maio de 2021 e a Diretiva 98/79/CEE sera
revogada com efeitos a partir de 26 de maio de 2022. Contudo, ha
algumas excecdes, tais como:

e para o prosseguimento da comercializacdo dos dispositivos que
cumpram as diretivas (ver abaixo); e

e para servir de reserva no caso de a EUDAMED ndo estar plena-
mente operacional na DdA.

Qual é a legislacdo aplicavel até a DdA?

Até a DdA, as disposicdes legislativas e requlamentares adotadas
pelos Estados-Membros em conformidade com as diretivas conti-
nuarao em vigor. Contudo, ha algumas excecdes.

E possivel colocar no mercado dispositivos que
estejam conformes com os regulamentos antes da
DdA?

Sim, os fabricantes podem colocar no mercado dispositivos conformes
antes do fim do periodo de transicdo. Isto aplica-se aos dispositivos
de todas as classes de risco, incluindo, por exemplo, os dispositivos
feitos por medida e os sistemas e conjuntos para intervencoes.

Os dispositivos medicos que estdo sujeitos ao procedimento de
consulta sobre a avaliacdo clinica, de acordo com o artigo 54.° do
RDM, e os dispositivos de DIV da classe D, de acordo com o artigo 48.°,
n. 6, do RDIV, ndo podem ser colocados no mercado antes de os
painéis de peritos estarem estabelecidos.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_pt
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Dependendo da classe de risco do dispositivo, a avaliacdo da confor-
midade podera envolver um organismo notificado apropriado. Este
requisito pode implicar mais atrasos até os dispositivos poderem
ser colocados no mercado.

Quais sdo as obrigacdes dos regulamentos que
os fabricantes tém de cumprir para colocar no
mercado dispositivos conformes antes da DdA?
Os fabricantes deverdao cumprir todas as obrigacdes possiveis, nao
esquecendo que a infraestrutura completa do RDM/RDIV, incluindo

a EUDAMED, podera ndo estar plenamente operacional antes da
respetiva DdA.

Tanto o dispositivo como o fabricante devem cumprir os regulamentos.
Os fabricantes devem realizar uma avaliacdo da conformidade dos
respetivos dispositivos.

Os certificados emitidos pelos organismos
notificados ao abrigo das atuais diretivas
permanecem validos apés a DdA?

Sim, os certificados permanecerdo validos, de um modo geral, até
ao final do periodo indicado no certificado ou até 26 de maio de

2024, conforme o que ocorrer primeiro. Em 27 de maio de 2024, os
certificados emitidos ao abrigo das diretivas perderdo a validade.
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Os fabricantes continuarao a poder colocar no
mercado/colocar em servico dispositivos conformes
com a diretiva apés o periodo de transicdo?

Sim, sob determinadas condi¢des havera a opcdo de continuar a
colocar no mercado/colocar em servico dispositivos que cumpram
as diretivas até os respetivos certificados existentes expirarem. Isto
podera evitar a necessidade imediata de novos certificados ao abrigo
dos regulamentos.

Para utilizar esta opcdo, todos os certificados existentes terdo de
ser validos (incluindo, por exemplo, 0 SGQ), a finalidade e a natureza
do dispositivo devem manter-se inalteradas e os fabricantes devem
aplicar os novos requisitos relativos ao registo, a monitorizacdo e
a vigilancia.

Do que trata a disposicao de «escoamento de
existéncias»?

A disposicdo de «escoamento de existéncias» visa limitar o tempo
durante o qual os dispositivos que estejam conformes com as diretivas
e ja foram colocados no mercado poderdo ser disponibilizados.

Qualquer dispositivo que continue no circuito de comercializacdo e
que ainda ndo tenha chegado ao utilizador final - por exemplo um
hospital - como estando pronto para utilizacao em 27 de maio de
2025 deixa de ser comercializavel e tem de ser retirado do mercado.

Quando um dispositivo conforme com as diretivas tiver sido disponibili-
zado ao utilizador final dentro desse prazo, a posterior disponibilizacao
desse dispositivo ndo esta sujeita aos regulamentos.

https://ec.europa.eu/health/

6

md_newregulations/overview_en

=
[
&
m
O
i
0
b
N
<
[
w


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en

	_GoBack

