A presente ficha informativa destina-se aos profissionais de satide
e as instituicoes de saude. Para ter uma ideia geral do impacto dos
regulamentos, consulte a seccdo sobre os dispositivos meédicos*
no sitio Web da DirecaoGeral do Mercado Interno, da Industria, do
Empreendedorismo e das PME (DG GROW)?

O novo regulamento relativo aos dispositivos
médicos [Regulamento (UE) 2017/745] (RDM)
e o novo regulamento relativo aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro [Regulamento
(UE) 2017/746] (RDIV), adotados em maio
de 2017, substituirdo a diretiva relativa aos
dispositivos médicos (93/42/CEE) (DDM), a diretiva
relativa aos dispositivos médicos implantaveis
ativos (90/385/CEE) (DDMIA) e a diretiva relativa
aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
(98/79/CE) (DDIV), atualmente em vigor.

A publicacao do RDM, em maio de 2017, deu
inicio a um periodo de transicdo de trés anos da
DDM e da DDMIA para o referido regulamento.

A publicacdo do RDIV, em maio de 2017, deu
inicio a um periodo de transicdo de cinco anos
da DDIV para o referido regulamento.
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Introducao ao Reqgulamento Dispositivos Médicos (RDM) e ao Regulamento
Dispositivos Médicos para Diagnostico /n Vitro (RDIV)

Os novos regulamentos criardo um quadro regulamentar sélido, Contrariamente as diretivas, os reqgulamentos sao diretamente
transparente e sustentavel, reconhecido internacionalmente, aplicaveis e ndo tém de ser transpostos para a legislacao
que melhora a seguranca clinica e cria condic6es de acesso ao nacional. Deste modo, o RDM e o RDIV reduzirdo o risco de

mercado equitativas para os fabricantes.

discrepancias de interpretacao na UE.

1 O termo «dispositivos» utilizado no presente documento refere-se a dispositivos médicos e a dispositivos meédicos para diagnostico in vitro, bem como aos
seus acessorios. Para consultar definicdes sobre o que se entende por um dispositivo, ver o artigo 2.° do RDM e do RDIV.

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

Mercado Interno,
IndUstria,

Empreendedorismo
e PME


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

Ambos os regulamentos entrardo gradualmente em vigor, ao
longo de um periodo de transicao de trés anos (até maio de
2020) no caso do RDM e de cinco anos (até maio de 2022)
no caso do RDIV. A partir destas datas, os regulamentos serdo
plenamente aplicaveis. Esta transicdo permitira que os fabricantes
e 0s outros operadores econdmicos se preparem para a aplicacdo
dos regulamentos, ao passo que os profissionais de salde e as
instituicbes de salde terdo tempo para ficar a par do que lhes
sera exigido, nomeadamente em termos de rastreabilidade dos
dispositivos.

Durante o periodo de transicao, os dois requlamentos entrardo em
vigor gradualmente, a comecar pelas disposicdes relacionadas
com a designacdo de organismos notificados e a possibilidade
de os fabricantes requererem novos certificados ao abrigo dos
regulamentos.

Para evitar perturbaces do mercado e permitir uma transicao
harmoniosa das diretivas para os regulamentos, foram também
estabelecidas varias disposicdes transitorias. Certos dispositivos com
certificados emitidos ao abrigo das diretivas poderdo continuar a ser
colocados no mercado® até 27 de maio de 2024 e disponibilizados*
ou colocados em servico® até 27 de maio de 2025.

O que significa isto na
W pratica?

Os certificados emitidos pelos organismos notificados 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 excecdes descritas
no artigo 1202, n.2 2, do RDM).

Os certificados emitidos pelos organismos notificados ao abrigo
da DDIV permanecerdo validos até ao termo dos respetivos
prazos de validade ou, o mais tardar, até 27 de maio de 2024.

Até maio de 2025, vao coexistir no mercado determinados
dispositivos colocados no mercado ao abrigo das diretivas e
determinados dispositivos colocados no mercado ao abrigo dos
novos regulamentos. Ambos terdo estatuto igual perante a lei e
nao podera haver discriminac&o nos concursos publicos.

Os dispositivos em armazém nas instituicdes de salde podem
continuar a ser utilizados depois de 2025, até ao termo dos
respetivos prazos de validade. Além disso, os regulamentos n&o
tém por objeto a posterior disponibilizacao de dispositivos, inclusive
apos 25 de maio de 2025, que ja tenham sido disponibilizados
ou entrado em servico, por exemplo, no contexto das vendas em
segunda mdo (considerando 3 do RDM e do RDIV).

|\/| O que mudou?

Em geral, ndo foram suprimidos quaisquer requisitos das diretivas
(DDM, DDMIA e DDIV), mas os regulamentos (RDM e RDIV)
acrescentam novos requisitos. Comparativamente as diretivas
atuais, os novos regulamentos enfatizam uma abordagem da
seguranca baseada no ciclo de vida dos produtos, apoiada por
dados clinicos.

m Classificacdo do risco dos dispositivos e
ambito de aplicacao dos regulamentos

Mantém-se a classificacdo dos DM em quatro classes (classes |,
lla, IIb e 1), mas o RDM reclassifica determinados dispositivos e
tem um ambito de aplicacdo mais alargado. A titulo de exemplo,
o regulamento abrange explicitamente os dispositivos destinados
a limpeza, esterilizacdo ou desinfecdo de outros dispositivos
meédicos. De igual modo, o regulamento abrange os dispositivos
médicos de uso Unico reprocessados, e determinados dispositivos
sem finalidade médica prevista (capitulo | e anexo XVI do RDM).

Em relacdo aos DIV, a maior alteracdo diz respeito a nova
classificacao do risco dos dispositivos de diagnostico in vitro e
ao papel dos organismos notificados. Doravante, cada DIV sera
atribuido a uma das quatro classes de risco (classes A, B, C ou
D, aumentando o nivel de risco de A para D), segundo regras
internacionalmente reconhecidas (artigo 47.2 e anexo VIl do RDIV).

Assim sendo, cerca de 85 % de todos os DIV terdo de ser objeto
de supervisao por parte dos organismos notificados ao abrigo do
RDIV, contra os 20 % anteriores ao abrigo da DDIV (artigo 48.°
do RDIV).

Os dispositivos e servicos vendidos atraves da Internet sao agora
explicitamente abrangidos pelos regulamentos (artigo 6.° do
RDM e do RDIV).

Estas alteracdes podem afetar a disponibilidade de dispositivos
meédicos para as instituicdes de salide. Por exemplo, os fabricantes
poderdo optar por interromper a producdo de determinados
dispositivos médicos. Além disso, se determinados dispositivos
médicos ndo obtiverem os seus certificados atempadamente, estes
produtos poderdo ficar temporariamente indisponiveis. Solicite
aos seus fornecedores que o informem em tempo Util sobre a
disponibilidade dos dispositivos de que necessita.

3 Entende-se por «colocacdo no mercado» a primeira disponibilizacdo de um dispositivo, com excecao dos dispositivos experimentais (ou, nos termos do RDIV,
«com excecdo dos dispositivos para estudo de desempenho»), no mercado da Uni&o (artigo 2.°, ponto 28, do RDM e artigo 2.°, ponto 21, do RDIV).

4 Entende-se por «disponibilizacdo no mercado» o fornecimento de um dispositivo, com excecdo dos dispositivos experimentais (ou, nos termos do RDIV,
«com excecdo dos dispositivos para estudo de desempenhos), para distribuicdo, consumo ou utilizacdo no mercado da Uni&o no ambito de uma atividade
comercial, a titulo oneroso ou gratuito (artigo 2.°, ponto 27, do RDM e artigo 2.2, ponto 20, do RDIV).

5  Entende-se por «entrada em servico» a fase em que um dispositivo, com excecéo dos dispositivos experimentais (ou, nos termos do RDIV, «com excecao
dos dispositivos para estudo de desempenhos), foi colocado ao dispor do utilizador final como estando pronto para a primeira utilizacdo no mercado da 2
Unido para a finalidade prevista (artigo 2.2, ponto 29, do RDM e artigo 2.°, ponto 22, do RDIV).



Investigacdes clinicas (artigos 62.° a
82.c do RDM) e estudos de desempenho
(artigos 57.°c a 77.° do RDIV)

As regras relativas as investigacdes clinicas de dispositivos
médicos e aos estudos de desempenho de dispositivos meédicos
in vitro foram reforcadas. As novas regras enunciam de forma clara
como é que estas investigaces devem ser concebidas, notificadas
e/ou autorizadas, realizadas, registadas e comunicadas. Caso
seja um promotor ou participante em investigag@es clinicas ou
estudos de desempenho, leia com atencao os artigos pertinentes
para se informar sobre todas as novas obrigacoes.

- ) Obrigacdes e requisitos regulamentares
. dos operadores econémicos®

Os regulamentos clarificam as obrigacées dos fabricantes,
mandatarios, importadores e distribuidores (artigos 10.°2 a 16.°
do RDM e do RDIV).

Relativamente aos fabricantes, os regulamentos acrescentam
novos requisitos e reforcam os requisitos existentes. Os
fabricantes tém de estabelecer sistemas de gestdo de risco e
da qualidade, realizar avaliacGes clinicas ou do desempenho,
elaborar documentacao técnica e manté-los todos atualizados. Os
fabricantes sao igualmente obrigados a aplicar procedimentos de
avaliacdo da conformidade para colocarem os seus dispositivos no
mercado. O nivel de evidéncia clinica necessario para demonstrar
a conformidade de um dispositivo depende da sua classe de risco.

Depois de cumprirem as suas obrigagdes, os fabricantes devem
elaborar uma declaracdo de conformidade e apor a marcacao

CE nos seus dispositivos:

De igual modo, os regulamentos clarificam a distincdo entre
vigilancia e monitorizacdo pds-comercializacao. A primeira inclui
a identificacdo e comunicacao de incidentes graves e a realizacao
de acdes corretivas de seguranca. Exige uma cooperacao direta e
eficiente entre os profissionais de salide, as instituicdes de salide,
os fabricantes e as autoridades nacionais competentes no dominio
dos dispositivos meédicos. A monitorizacao pés-comercializacdo
envolve a monitorizacdo das informacées disponiveis para
reconfirmar periodicamente que os beneficios do dispositivo
continuam a superar 0s Seus riscos.

Os regulamentos exigem que os fabricantes executem planos
de acompanhamento no ambito da monitorizacdao pos-
comercializacao. Tal passa por elaborar relatérios de seguranca
e por atualizar a avaliacao do desempenho e a avaliacdo clinica
ao longo do ciclo de vida de um dispositivo. Este requisito podera
levar os fabricantes a solicitarem as instituic6es de salide mais
informac6es sobre a experiéncia adquirida com os seus dispositivos
meédicos. As instituicdes de saude poderdo preparar-se para o
fazer, equacionando formas adequadas de recolher informacées
sobre a sua experiéncia com os dispositivos medicos.

Os fabricantes ndo estabelecidos no mercado da UE devem ter um
contrato com um representante autorizado estabelecido na UE.

@ Marcacao CE de conformidade (artigo 20.°
do RDM e artigo 18.° do RDIV)

Os dispositivos, com excecdo dos feitos por medida’ ou
experimentais®, considerados conformes com os requisitos dos
regulamentos ostentam a marcacao CE de conformidade.

Em geral, os DM da classe | e os DIV da classe A, que sao os
dispositivos de menor risco, ndo necessitam da intervencdo de um
organismo notificado para serem colocados no mercado. Todos
0s outros dispositivos necessitam de um certificado emitido por
um organismo notificado (ON). Nesse caso, a marcagao CE e
seguida do numero do ON.

Os regulamentos acrescentam regras mais rigorosas em matéria
de designacao dos organismos notificados, com avaliadores
independentes dos fabricantes e dos seus dispositivos (capitulo IV
do RDM e do RDIV). Todos os organismos notificados terdo de ser
designados nos termos dos regulamentos.

As tarefas dos organismos notificados sao as seguintes:

e avaliar o sistema de gestdo da qualidade do fabricante;

» avaliar a documentacdo técnica, por vezes a par da verifica-
¢do por amostragem do produto;

e emitir certificados de marcacéo CE;
o efetuar auditorias anuais de acompanhamento anunciadas;

» efetuar auditorias ndo anunciadas pelo menos de cinco em
cinco anos, com ensaios por amostragem;

o efetuar a andlise de monitorizacdo pés-comercializacao.

A lista de organismos notificados designados pode ser consultada
na base de dados NANDO®.

6  Entende-se por «operador econdmico» um fabricante, mandatario, importador ou distribuidor (artigo 2.2, ponto 35, do RDM e artigo 2.2, ponto 28, do RDIV).

7 Entende-se por «dispositivo feito por medida» qualquer dispositivo fabricado especificamente de acordo com a prescricdo meédica de qualquer pessoa autorizada
pelo direito nacional em virtude das suas qualificacdes profissionais em que, sob a sua responsabilidade, se indiquem caracteristicas de concecao especificas
e que se destine a ser utilizado apenas num doente determinado, tendo exclusivamente em vista satisfazer o seu quadro clinico e necessidades préprias

(artigo 2.°, ponto 3, do RDM).

8  Entende-se por «dispositivo experimental» um dispositivo sujeito a avaliacdo no ambito de uma investigacdo clinica (artigo 2.°, ponto 46, do RDM).
9  http//ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (organismos designados e notificados no ambito da nova abordagem).


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Além da avaliacdo efetuada pelos organismos notificados,
determinados dispositivos de alto risco estao sujeitos a um
escrutinio suplementar dos seus ficheiros clinicos por um painel
de peritos independentes com conhecimentos clinicos, cientificos e
técnicos especializados (artigo 54.° do RDM e artigo 50.° do RDIV).

Os novos regulamentos reforcam as responsabilidades das
autoridades nacionais competentes e da Comissdo em termos
de controlo e monitorizacdo dos dispositivos no mercado.

Q Rastreabilidade

Um elemento completamente novo dos regulamentos é o
sistema de identificacdo Unica dos dispositivos (sistema UDI)
(artigo 27.° do RDM e artigo 24.° do RDIV), que sera aplicavel a
todos os dispositivos colocados no mercado da UE. O sistema
UDI sera um codigo de barras, um cédigo QR ou qualquer outro
cddigo de leitura automatica. Este sistema permitird melhorar a
identificacdo e a rastreabilidade dos dispositivos e a eficacia das
atividades relacionadas com a seguranca dos mesmos apdés a
sua comercializacdo, através da adoc¢do de a¢des corretivas de
seguranca bem direcionadas e de uma melhor monitorizacao por
parte das autoridades competentes. Os operadores econdmicos
poderdo identificar qualquer instituicdo de salde ou profissional
de saude ao qual tenham fornecido diretamente um dispositivo
(artigo 25.° do RDM e artigo 22.2 do RDIV).

0 sistema UDI devera também ajudar a reduzir os erros médicos e
a lutar contra a falsificacdo de dispositivos. O recurso ao sistema
UDI devera melhorar também as politicas de aquisicoes e de
eliminacdo de residuos, bem como a gestdo de existéncias por
parte das instituicdes de salde e de outros operadores econémicos.
Se possivel, devera ser compativel com outros sistemas de
autenticacdo ja aplicados nesse ambito (considerando 41 do
RDM e considerando 38 do RDIV).

E Mm, Identificacdo

A identificacdo Unica de dispositivos (UDI) sera utilizada para
identificar os dispositivos de forma unica e inequivoca, quer
individualmente quer embalados, ou, no caso dos dispositivos
reutilizaveis, através da marcacdo direta do préprio dispositivo.

Cada DM ou DIV e, se for caso disso, cada nivel da respetiva
embalagem, tera uma UDI que sera indicada nos rétulos. As UDI
serao acrescentadas aos rétulos por fases até 2027, consoante
a classe de risco do dispositivo.

No caso dos dispositivos implantaveis da classe IlI, as instituicées
de salde registam e guardam, de preferéncia por meios
eletrénicos, as UDI dos dispositivos que forneceram ou que lhes
foram fornecidos (artigo 27.2, n2 9, do RDM). O RDM e o RDIV
convidam os Estados-Membros a encorajar as instituicbes de
salide a registarem e guardarem as UDI dos dispositivos que lhes
foram fornecidos e a exigir-lhes que o facam. De igual modo, 0s
Estados-Membros devem encorajar os profissionais de salde a
registarem e a guardarem as UDI dos dispositivos que lhes foram
fornecidos e podem exigir-lhes que o facam.

Com cada dispositivo implantavel, o fabricante tera de entregar o
cartdo de implante com as informac@es adequadas. Este cartao,
incluindo a identidade do doente, é fornecido a cada doente que
receba um implante. As instituicdes de satde devem permitir um
acesso rapido as informaces contidas no cartao de implante por
parte de qualquer doente que receba um dispositivo, a menos que
esta obrigacdao ndo seja aplicavel ao tipo de implante em causa
(atualmente, esta isencdo aplica-se, por exemplo, a agrafos e
dispositivos dentarios) (artigo 18.2 do RDM).

D
h Base de dados Eudamed

Os regulamentos aumentarao a transparéncia, fazendo da UDI
a chave para aceder a informacdes publicamente disponiveis
relativas a dispositivos e estudos. A Eudamed, a nova base
de dados europeia sobre dispositivos médicos e dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, desempenhara um papel central
na disponibilizacdo dos dados e na melhoria da quantidade e
qualidade dos mesmos (artigo 33.° do RDM e artigo 30.2 do RDIV).

A base de dados central europeia permitira o acesso de todas
as partes interessadas as informacdes de base dos DM e dos
DIV, tais como a identidade do dispositivo, o seu certificado, o
fabricante, o0 mandatario e o importador.

A base de dados Eudamed (artigo 92.° do RDM e artigo 87.°
do RDIV) informara adequadamente o publico, incluindo os
profissionais de saulde, sobre:

» relatdrios de investigacdes clinicas sobre dispositivos médi-
cos e relatdrios de estudos de desempenho sobre dispositi-
vos médicos in vitro. Os resumos dos principais aspetos de
seguranca e desempenho do dispositivo e os resultados da
avaliacado clinica ou do desempenho;

e avisos de seguranca dos fabricantes e determinados aspetos
dos relatérios de incidentes graves.

Os profissionais de salide podem utilizar estas informacdes e
poderdo responder as perguntas dos doentes sobre aquilo que
leram na Eudamed.

Além disso, os Estados-Membros tomam as medidas adequadas,
como a organizacao de campanhas de informacdo orientadas, para
incentivar e habilitar os profissionais de salde, os utilizadores e
os doentes a comunicarem as autoridades competentes casos de
suspeita de incidentes graves envolvendo dispositivos (artigo 87.°,
n.2 10, do RDM e artigo 82.2, n.2 10, do RDIV).

Rotulagem e instrucdes de utilizacdo

Além disso, os regulamentos melhoram a rotulagem. Os novos
requisitos destinam-se a facilitar a identificacdo dos produtos, a
consulta das instrucdes de utilizac&o e a obtencdo de informacdes
sobre a seguranca e o desempenho dos dispositivos. Por exemplo,
os rétulos incluirdo novas informacées, juntamente com simbolos
indicando a presenca de substancias perigosas ou medicamentosas
(anexo |, capitulo Ill, ponto 23, do RDM e anexao |, capitulo Il, ponto
20, do RDIV).



Em geral, cada dispositivo deve ser acompanhado das informacdes
necessarias a identificacdo do dispositivo e do seu fabricante, bem
como de todas as informacdes de seguranca e de desempenho
que sejam relevantes para os utilizadores ou outras pessoas,
conforme adeguado. Essas informacdes podem constar do préprio
dispositivo, da embalagem ou das instru¢des de utilizacdo e, se
o fabricante tiver um sitio Web, devem ser disponibilizadas e
atualizadas nesse sitio Web.

ou toxicas para a reproducdo (CMR)
e substancias disruptoras do sistema
enddcrino

@ Substancias cancerigenas, mutagénicas

O RDM prevé que os rotulos dos dispositivos terao de indicar
a presenca de substancias CMR ou de substancias disruptoras
do sistema enddcrino nos dispositivos médicos acima de
determinadas concentrac@es. Este requisito de rotulagem ndo
significa que um dispositivo ndo seja seguro. O facto de ter a
marcacao CE significa que tanto o fabricante como o organismo
notificado estabeleceram uma relacéo beneficio-risco positiva
(anexo |, capitulo Il, ponto 10.4.1, do RDM)

@ Dispositivos internos

Os regulamentos permitem que, em determinadas condicdes,
as instituicGes de saude fabriguem, modifiquem e utilizem
dispositivos «sem ser a uma escala industrial», caso ndo haja
dispositivos equivalentes disponiveis no mercado (artigo 5.° do
RDM e do RDIV). A excecdo dos requisitos gerais de seguranca
e desempenho estabelecidos no anexo | do RDM e do RDIV, os
dispositivos internos estao isentos dos requisitos dos regulamentos,
desde que ndo sejam transferidos para outra entidade juridica. No
entanto, as instituicdes de salde devem dispor de sistemas de
gestdo da qualidade adequados, elaborar documentacdo sobre o
processo de fabrico e os dados relativos a concecao e desempenho
dos dispositivos, incluindo a sua finalidade prevista, analisar a
experiéncia adquirida com a utilizacdo clinica dos dispositivos e
tomar todas as acbes corretivas necessarias.

Estas informacdes devem ser disponibilizadas a pedido das
autoridades competentes, e deve ser facultada ao publico uma
declaracdo com determinados pormenores.

Os profissionais de satide que fabricarem e utilizarem dispositivos
que ndo cumprem o disposto no artigo 5.° terdo de obedecer as
mesmas regras que os fabricantes.

Os Estados-Membros podem exigir que as instituicGes de salde
em causa apresentem a autoridade competente quaisquer
informacdes complementares relevantes sobre os dispositivos
fabricados e utilizados no seu territério. Os Estados-Membros
mantém o direito de restringir o fabrico e a utilizacdo de qualquer
tipo especifico de tais dispositivos e devem poder ter acesso as
instituicdes de salde para inspecionar as suas atividades.

ﬁ Dispositivos feitos por medida

Entende-se por «dispositivo feito por medida» qualquer
dispositivo fabricado especificamente de acordo com a prescricao
medica de qualquer pessoa autorizada pelo direito nacional
em virtude das suas qualificacBes profissionais em que, sob a
sua responsabilidade, se indiquem caracteristicas de concecdo
especificas e que se destine a ser utilizado apenas num doente
determinado, tendo exclusivamente em vista satisfazer o seu
quadro clinico e necessidades proprias.

O procedimento aplicavel aos dispositivos feitos por medida
e descrito no artigo 52.2, n.2 8, e no anexo XIll do RDM. Desde
que se demonstre que um dispositivo se destina a ser utilizado
exclusivamente por um determinado doente, de acordo com uma
prescricdo medica, foi fabricado e utilizado em conformidade com
as disposicées de seguranca do anexo | do RDM e se encontra
devidamente documentado, esse dispositivo esta isento de outros
requisitos especificos do RDM.

% Nanomateriais

O RDM salienta que existe incerteza cientifica quanto aos riscos
e beneficios dos nanomateriais usados em DM (considerando 15
do RDM) e exige que os fabricantes tenham um cuidado especial
sempre que exista um potencial «elevado ou médio» de exposicao
interna as nanoparticulas. Esses dispositivos deverao ser sujeitos
aos mais exigentes procedimentos de avaliacdo da conformidade,
e deverdo ser tidos em conta os pareceres dos comités cientificos
pertinentes. O artigo 2.2 do RDM (definices dos pontos 18 a 21)
define as nanoparticulas, enquanto o artigo 3.° do RDM permite
que a definicdo seja alterada em funcdo da investigacao futura.

% Reprocessamento de dispositivos médicos
| de uso Unico

O RDM autoriza o reprocessamento de DM de uso unico para
permitir a sua reutilizacao segura, desde que tal seja igualmente
permitido pelo direito nacional e apenas em conformidade com
o artigo 17.2 do RDM. O reprocessador devera assumir todas as
obrigac6es do fabricante original do referido dispositivo (artigo 17.2,
n.° 2, do RDM), mas os Estados-Membros podem decidir flexibilizar
um pouco esta regra relativamente aos dispositivos reprocessados
e utilizados numa instituicao de salde (artigo 17.2,n.2 3, do RDM)
ou reprocessados por terceiros a pedido de uma instituicdo de
salde (artigo 17.2,n.° 4, do RDM). Nestes casos, a seguranca e o
desempenho do dispositivo reprocessado tém de ser equivalentes
aos do original, e tém de existir sistemas de gestdo de risco,
validacdo de processos, ensaios de desempenho, gestdo da
qualidade, notificacao de incidentes e rastreabilidade. Os Estados-
Membros podem exigir as instituicGes de saude que informem
os doentes sobre a utilizacdo de dispositivos reprocessados.
A Comissao Europeia publicara especificacbes comuns para
harmonizar as praticas nos Estados-Membros em que tal seja
autorizado.



Lista de verificacdo para preparacdo das instituicdes de saude:

Rastreabilidade

Dispositivos internos/isencdo das instituicoes
de saude

Reprocessamento de dispositivos de uso tinico

Investigacdes clinicas/estudos de desempenho

Perguntas mais frequentes

? (FAQ)

Para obter uma lista completa das perguntas mais frequentes,
consulte a lista das FAQ das autoridades competentes no dominio
dos dispositivos médicos em:

RDM: hitps://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/
FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf

RDIV: https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/
FAQ_IVDR 180117 V1.0-1pdf

Quando sdo aplicaveis os regulamentos?

0 Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos
(RDM) é aplicavel a partir de 26 de maio de 2020 e o Regulamento
(UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos in vitro (RDIV)
e aplicavel a partir de 26 de maio de 2022, sendo estas as
respetivas datas de aplicacdo.

Algumas disposicdes destes regulamentos serdo aplicaveis mais
cedo (por exemplo, as relativas aos organismos notificados e
ao Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos). Outras
serao aplicaveis mais tarde (por exemplo, as relativas as UDI e
a rotulagem).

Em relacdo aos dispositivos implantaveis da classe IlI, as instituicoes
de saude registam, de preferéncia por meios eletronicos, as UDI
dos dispositivos que forneceram ou que lhes foram fornecidos.

Devem ser fornecidos um cartdo de implante e informacées
relativas ao dispositivo a cada doente que tenha um dispositivo
implantado (artigo 18.° do RDM).

Caso fabrique, modifique ou utilize dispositivos médicos ou DIV
a nivel interno, verifigue junto da sua autoridade competente se
esta preparado para requerer as isencdes aplicaveis as instituicdes
de saude.

Informe-se junto da autoridade nacional competente sobre as
regras nacionais e prepare-se para a aplicacdo das especificacées
comuns a publicar pela Comissao Europeia até 2020.

Tanto a instituicdo de salide que promove uma investigacao clinica
ou um estudo de desempenho como o profissional de satide que
neles participa tém de estar cientes de obrigacGes acrescidas.

Qual é a legislacdo aplicavel até as respetivas
datas de aplicacao?

Até a data de aplicacdo, as disposicdes legislativas e
regulamentares adotadas pelos Estados-Membros em
conformidade com as diretivas continuardo em vigor. Para permitir
uma transicdo harmoniosa das diretivas para os requlamentos,
foram estabelecidas varias disposicdes transitorias. Certos
dispositivos com certificados emitidos ao abrigo das diretivas
(DDMIA/DDM/DDIV) poderdo continuar a ser colocados no mercado
até 27 de maio de 2024 e disponibilizados até 27 de maio
de 2025. Durante a fase de transicdo, vao coexistir no mercado
produtos certificados ao abrigo das diretivas e produtos certificados
ao abrigo dos requlamentos.

E possivel colocar no mercado dispositivos que
estejam conformes com os regulamentos antes
das datas de aplicacao?

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

10 Entende-se por «sistema» uma combinacdo de produtos, embalados ou ndo em conjunto, destinados a ser interligados ou combinados para atingir um objetivo

medico especifico (artigo 2.2, ponto 11, do RDM).

11 Entende-se por «conjunto para intervencdes» uma combinacao de produtos embalados em conjunto e colocados no mercado com o objetivo de serem

utilizados para um fim médico especifico (artigo 2.°, ponto 10, do RDM).
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Os dispositivos médicos 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
0s painéis de peritos e os laboratdrios de referéncia da UE para
dispositivos da classe D estarem estabelecidos.

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

Os certificados emitidos pelos organismos
notificados ao abrigo das atuais diretivas
permanecem validos apds as datas de aplicacdo
dos regulamentos?

Sim, de um modo geral, os certificados permanecerdo validos
até ao final do periodo indicado no certificado ou até 27 de maio
de 2024, conforme o que ocorrer primeiro. Apds esta data, deixara
de haver certificados validos.
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