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Comissao
Europeia

Regulamento relativo aos dispositivos médicos
(RDM) e regulamento relativo aos dispositivos
meédicos para diagnostico in vitro (RDIV)

A Comissao Europeia adotou 2 novos regulamentos — o Regulamento relativo aos dispositivos médicos (RDM) e o Regulamento relativo aos
dispositivos medicos para diagndstico in vitro (RDIV) — com o objetivo de adaptar a legislacdo da UE aos avancos da medicina e assegurar uma

melhor protecdo da satde publica e da seguranca dos doentes.

OS NOVOS REGULAMENTOS

Ampliam os requisitos Reforcam a vigilancia
de investigacdo clinica e a gestao de todo o
e melhoram a gestao dos ciclo de vida dos DM

riscos para garantir a e dos DIV
seguranca dos doentes

Melhoram a Reduzem a ambiguidade
transparéncia e a ao estabelecer
rastreabilidade classificacdes e

definicdes claras

NOVAS CARACTERISTICAS
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Identificadores tnicos Base de Dados Europeia Cartdo de implante para  Controlo mais rigoroso
de dispositivos (UDI) sobre Dispositivos
Médicos, EUDAMED

os doentes, com dos dispositivos de alto
informacao sobre os risco antes da sua
dispositivos médicos colocacao no mercado
implantados

ALGUNS ASPETOS A TER EM CONTA...

A aquisicdo de dispositivos conformes

Os novos regulamentos refletem com as diretivas pode prosseguir até ao
melhor os recentes progressos final do periodo de transicdo (2025)

cientificos e tecnolégicos e
reforcardo a imagem e o valor

dos dispositivos que ostentam a =
marcacao CE
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As funcoes e responsabilidades foram
clarificadas e reforcadas, a fim de
assegurar a conformidade legal dos
dispositivos comercializados

Os profissionais de saude e as instituicdes de
saude beneficiardo de uma maior transparéncia
dos dados clinicos e de vigildncia, através da
EUDAMED
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Todos os intervenientes afetados pelos
regulamentos devem ser informados
das alteracoes e dos prazos, a fim de
evitar qualquer perturbacao do
mercado

Foram introduzidas condicdes
rigorosas aplicaveis ao
reprocessamento de dispositivos
médicos de uso lnico

Os doentes beneficiardo do reforco da seguranca e
da melhoria do desempenho dos dispositivos, bem
como de uma maior fiscalizacdo e transparéncia
da informacédo sobre os dispositivos disponiveis no
mercado da UE

Para uma panordmica completa do impacto dos novos regulamentos e das funcoes e responsabilidades
de todas as partes interessadas, consulte a seccéo sobre os dispositivos médicos no sitio Web da DG GROW:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_pt
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