Esta ficha informativa destina-se aos fabricantes de disposi-
tivos médicos. Para uma descricéo geral do impacto do regu-
lamento relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro (RDIV) nos fabricantes, consulte a ficha informativa para
fabricantes de dispositivos médicos de diagndstico in vitro. As
referéncias aos anexos e artigos contidas nesta ficha informa-
tiva dizem respeito ao regulamento relativo aos dispositivos
médicos (RDM) (2017/745/UE).

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 alteracdes nas ciéncias
médicas e aos progressos no processo legislativo.

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

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

Estdo previstos periodos de transicdo para facili-
tar a aplicacdo dos novos regulamentos. Contudo,
deve ter em atencao que os consultores, os pro-
fissionais internos e os organismos notificados
estardo cada vez mais atarefados a medida que
0 prazo se aproximar.

Aja agora para estar preparado
a tempo!
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Antecedentes do requlamento
relativo aos dispositivos
medicos (RDM)

O RDM substituira a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos (DDM)
e a Diretiva 90/385/CEE relativa aos dispositivos medicinais implantaveis ativos
(DDIA) atualmente em vigor. O RDM foi publicado em maio de 2017, dando
inicio a um periodo de transicao de trés anos da DDM e da DDMIA para o novo
regulamento.

Durante o perfodo de transicdo, o RDM entrara em vigor gradualmente, a comegar
pelas disposicdes relacionadas com a designacao de organismos notificados e a
possibilidade de os fabricantes requererem novos certificados ao abrigo do RDM.

0 periodo de transicdo termina em 26 de maio de 2020, a «data de aplicacdo»
(DdA) do regulamento. A partir dessa data, o RDM serd plenamente aplicavel.

Mercado Interno,
IndUstria,

Empreendedorismo
e PME



Para evitar perturbacdes no mercado e permitir uma transicao har-
moniosa das diretivas para o regulamento, foram estabelecidas
varias disposicoes transitdrias (artigo 120.0). Alguns dispositivos com
certificados emitidos ao abrigo das diretivas (certificados ao abrigo
da DDMIA/DDM) podem continuar a ser colocados no mercado até
27 de maio de 2024 e disponibilizados até 27 de maio de 20252

Durante a fase de transicao, vao coexistir no mercado produtos cer-
tificados ao abrigo das diretivas e produtos certificados ao abrigo do
regulamento. Ambos terdo estatuto igual perante a lei e ndo podera
haver discriminac&o nos concursos publicos no que diz respeito aos
critérios de elegibilidade.

O que mudou?

Em termos dos impactos nos fabricantes e produtos, as diretivas
e 0 RDM partilham em grande parte os mesmos requisitos regula-
mentares basicos. Nenhum requisito existente foi suprimido, mas o
RDM acrescenta novos requisitos.

Comparativamente com as diretivas atuais, o RDM coloca mais
énfase numa abordagem da seguranca baseada no ciclo de vida,
apoiada por dados clinicos.

O RDM estipula requisitos mais rigorosos para a designacéo de
organismos notificados, com maior controlo e monitorizacdo por parte
das autoridades nacionais competentes e da Comisséo.

0 RDM reclassifica determinados dispositivos e tem um ambito mais
alargado. A titulo de exemplo, o RDM abrange explicitamente todos
os dispositivos destinados a limpeza, esterilizacdo ou desinfecdo de
outros dispositivos médicos (artigo 2.2,n.2 1), os dispositivos médicos
de uso Unico reprocessados (artigo 17.2)° e determinados dispositivos
sem qualquer finalidade meédica prevista (anexo XVI).

O RDM abrange igualmente as vendas pela Internet de dispositivos
médicos e os dispositivos médicos utilizados para diagndsticos ou
servicos terapéuticos prestados a distancia (artigo 6.9).

O RDM introduz um procedimento de consulta sobre a avaliacao
clinica de alguns dispositivos da classe IIb e de dispositivos implan-
taveis da classe I por parte de um painel de peritos independentes
(artigo 54.0).

Um novo sistema de identificacdo Unica dos dispositivos (artigo
27.°) melhorara significativamente a rastreabilidade e a eficacia das
atividades relacionadas com a seguranca dos dispositivos aps a
sua comercializacao.

O RDM proporcionara também maior transparéncia através da dis-
ponibilizacdo ao publico de informacdes sobre os dispositivos e dos
estudos. A nova base de dados europeia sobre dispositivos meédicos
— EUDAMED - desempenhara um papel central na disponibilizacdo
dos dados e na melhoria da respetiva quantidade e qualidade (artigo
330),

1 Ver a definicdo no artigo 2.2, n.° 28.
Ver a definicdo no artigo 2.2, n.e 27.

N

O que é que isto significa
na pratica?

Ambito de aplicacdo (artigo 1.°)

0 ambito de aplicacdo do RDM foi alargado, pelo que, enquanto
fabricante, tem de verificar as suas carteiras de produtos para saber
se tem mais dispositivos abrangidos pelo ambito do regulamento em
comparagao com as diretivas. Preste atencao aos produtos listados
no anexo XVI, que serdo abrangidos pelo regulamento assim que o
respetivo regulamento de execuc&o, que estipulara especificacdes
comuns, tiver sido adotado. A lista de produtos excluidos do ambito
de aplicacdo pode ser consultada no n.° 6. Alguns produtos que
combinam um dispositivo médico com um dispositivo meédico de
diagnostico in vitro ou com um medicamento seguem regras espe-
cificas (ver n.os 7, 8 e 9).

Esta agora explicito que os dispositivos e servicos vendidos em
linha estao abrangidos pelo ambito de aplicacdo deste regulamento
(artigo 6.9).

Definicdes (artigo 2.°)

A definic&o de dispositivo médico foi ligeiramente modificada e ha
mais definicdes de termos no regulamento do que nas diretivas, por
forma a assegurar uma compreensao comum ao nivel da UE. Alguns
exemplos: identificacdo Unica do dispositivo (definicdo 15), dados
clinicos (definicdo 48), evidéncia clinica (definicdo 51) e incidente
grave (definicdo 65).

Obrigacdes dos fabricantes

As obrigacdes dos diferentes intervenientes e respetivas relacoes
estdo agora claramente estipuladas no regulamento.

Segundo o artigo 10.9, os fabricantes devem dispor de sistemas
para a gestdo do risco (n.° 2) e a gestao da qualidade (n.° 9), realizar
avaliacbes clinicas (n.2 3), compilar documentacdo técnica (n.2 4), e
aplicar um procedimento de avaliacdo da conformidade (n.2 6). Os
fabricantes sdo também responsaveis pelos seus dispositivos a partir
do momento em que estes se encontrem no mercado (n.os 12, 13
e 14). Tém de dispor igualmente de sistemas para cobrir as suas
responsabilidades financeiras por danos causados por dispositivos
defeituosos (n.° 16).

Cada fabricante deve designar uma pessoa responsavel pela obser-
vancia da regulamentacdo (artigo 15.9).

Os fabricantes de alguns dispositivos implantaveis terdo de fornecer
um cartdo de implante ao paciente (artigo 18.0).

Uma vez cumpridas todas essas obrigacdes, os fabricantes devem
elaborar uma declaracao de conformidade (artigo 19.2) e aplicar a
marcacao CE nos seus dispositivos (artigo 20.9).

Os fabricantes estabelecidos fora da UE/EEE devem ter um contrato
apropriado com um mandatario sediado na UE/EEE?* (artigo 11.9).

3 0 reprocessamento e a reutilizacao de dispositivos de uso tnico sé podem ter lugar se forem permitidos pelo direito nacional e unicamente em

conformidade com o disposto no artigo em questao.
4 EEE: Espaco Economico Europeu



As obrigac6es dos mandatarios (artigo 11.°), dos importadores (artigo
13.9) e dos distribuidores (artigo 14.°) estdao também claramente
descritas.

Classes de risco dos dispositivos

Enquanto fabricante, tem de verificar a sua carteira de produtos para
determinar se alguns dos seus dispositivos serdo reclassificados ou
terdo de ser examinados por um organismo notificado. Determinar a
classe de risco de um dispositivo meédico e essencial para especificar
05 passos necessarios para a marcacao CE (artigo 51.°), sobretudo
em termos da escolha do procedimento de avaliacdo da conformi-
dade e dos requisitos clinicos.

O RDM estabelece 22 regras para determinar as classes de risco
(anexo VIII), comparativamente com as 18 regras ao abrigo da dire-
tiva. Deve prestar especial atencdo as regras relativas a: dispositi-
v0s invasivos, dispositivos invasivos de tipo cirdrgico e dispositivos
implantaveis (seccdo 5: regras 5 a 8); dispositivos ativos (seccdo
6: regras 9 a 13, por exemplo, o software é agora abrangido pela
regra 11); dispositivos fabricados mediante a utilizac&o de tecidos
ou células (regra 18); dispositivos que incorporam nanomateriais
(regra 19); e dispositivos constituidos por substancias (regra 21).

Organismos notificados (capitulo 1V)

0 novo regulamento exige a designacao de organismos notificados.
Estes terdo de cumprir critérios mais rigorosos, sobretudo em termos
de competéncia clinica. Os organismos notificados podem requerer
a sua designacéao a partir de 26 de novembro de 2017. O processo
de designacéo, que pode demorar 12 meses ou mais, envolve ava-
liadores de autoridades nacionais e europeias. Isto significa que os
primeiros organismos notificados designados ao abrigo do novo
regulamento poderao estar disponiveis no inicio de 2019.

A base de dados de organismos notificados (NANDO) pode ser con-
sultada aqui.

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

Enguanto fabricante, tem de verificar se o seu organismo notificado
vai ser designado ao abrigo do novo regulamento e se o ambito
da designacdo abrangera todos os seus produtos. Deve também
comecar a trabalhar com o seu organismo notificado no sentido de
planear os prazos de certificacdo para a sua carteira de produtos,
tendo em conta a disponibilidade do seu organismo notificado, a
necessidade de dados adicionais sobre os dispositivos e as disposi-
cOes transitorias do novo regulamento.

Identificacdo do dispositivo

Um sistema de identificacdo Unica do dispositivo (UDI) permitira
melhorar a identificacdo (artigo 27.°) e a rastreabilidade (artigo 25.°)
dos dispositivos meédicos. Esta & uma novidade do regulamento.

Cada dispositivo médico — e, conforme aplicavel, cada embala-
gem - tera uma UDI composta por duas partes: um identificador do
dispositivo (UDI-DI) e um identificador de producdo (UDI-PI) para
identificar a unidade de producdo do dispositivo.

Os fabricantes sdo responsaveis por introduzir os dados necessarios
na base de dados europeia (EUDAMED), que inclui a base de dados
de UDI, e por manté-los atualizados.

Avaliacdo da conformidade (capitulo V, seccdo 2)

A avaliacdo da conformidade de um dispositivo para aposicéo da
marcacao CE varia de acordo com a classe de risco e as caracte-
risticas especificas de determinados dispositivos (artigo 52.0). A
intervencao de um organismo notificado é necessaria para todos os
dispositivos das classes lla, Ilb e lll, bem como para alguns disposi-
tivos da classe | [ver o n.° 7, alineas a)°, b)® e ¢)’]. As diferentes vias
de avaliacdo em funcdo da classe do dispositivo estao descritas no
artigo 52.° e nos anexos IX, X e XI. Em alguns casos, os fabricantes
tém alguma escolha em relacdo a via de avaliacao da conformidade.

Para determinados dispositivos da classe Ill e da classe Ilb, ha um
novo procedimento de consulta sobre a avaliacao clinica a realizar
por um painel de peritos independentes, com base no relatério da
avaliacdo clinica do organismo notificado (artigo 54.0).

0 anexo | especifica os requisitos gerais de seguranca e desem-
penho, ao passo que os anexos Il e Ill especificam o conteldo da
documentacdo técnica.

0 ambito do sistema de gest&o da qualidade (artigo 10.°, n.° 9) inclui,
agora, a avaliacdo clinica e 0 acompanhamento clinico pés-comer-
cializacdo (ACPC). Antes da avaliacdo clinica propriamente dita deve
ser estabelecido um plano de avaliacdo clinica (anexo XIV, parte A).

Para determinados dispositivos podem ser adotadas especificacdes
comuns que definam requisitos adicionais (artigo 9.°).

Requisitos clinicos (capitulo VI)

0 novo regulamento reforca os requisitos para a avaliac&o clinica
(artigo 61.9), introduzindo algumas das maiores alteracées em com-
paracao com o regime anterior.

A semelhanca das diretivas, o requlamento inclui a recolha de dados
clinicos ja disponiveis na literatura, bem como a realizagao de even-
tuais investigacdes clinicas necessarias. O conceito de equivaléncia
com outros dispositivos em relacdo aos quais ja existem dados
clinicos ainda pode ser utilizado, mas apenas num numero limitado
de situacdes, e as novas regras sao mais rigorosas (artigo 61.°, n.os
4,5e6)

0 artigo 62.° e 0 anexo XV estabelecem requisitos novos e mais pre-
Cisos para as investigacdes clinicas. Com apenas algumas excecoes,
os dispositivos meédicos implantaveis e da classe Ill tém agora de
ser submetidos a investigacoes clinicas.

Para todos os dispositivos da classe Ill, e para os dispositivos da
classe Ilb destinados a administracdo de um medicamento (ou a
eliminacdao de um medicamento do corpo), o fabricante tem a opcao
de consultar um grupo de peritos europeus por forma a obter uma
analise a montante da respetiva estratégia de desenvolvimento
clinico prevista (artigo 61.°, n.° 2).

5 «No que respeita aos dispositivos colocados no mercado no estado estéril, aos aspetos relativos a obtencdo, garantia e manutencao das condicdes
de esterilidade.»

6 «No que respeita aos dispositivos com funcao de medicdo, aos aspetos relativos a conformidade dos dispositivos com os requisitos metroldgicos.»

7 «No que respeita aos instrumentos cirtirgicos reutilizaveis, aos aspetos relativos a reutilizacao do dispositivo, nomeadamente a limpeza, desinfecéo,

esterilizacdo, manutencdo e ensaios de funcionamento e as respetivas instrucdes de utilizacdo.»


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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
(artigo 32.°)

Para os dispositivos da classe Ill e os dispositivos implantaveis,
os fabricantes devem elaborar um resumo da sua seguranca e do
desempenho clinico de um modo que os utilizadores previstos (e
os doentes, se pertinente) possam compreender. Esse resumo fara
parte integrante da documentacdo técnica enviada ao organismo
notificado.

Calendarizar a sua
transicao para o0 novo
regulamento

Enquanto fabricante, cabe-lhe calendarizar a sua transicdo para o
RDM.

A partir de 26 de maio de 2020, todos os novos certificados terdo de
ser emitidos em conformidade com o regulamento. Os certificados
emitidos ao abrigo das diretivas podem ser validos até a respetiva
data de validade durante um periodo maximo de quatro anos (27
de maio de 20248, o mais tardar). Contudo, neste ultimo caso, os
requisitos do novo regulamento relacionados com a monitorizacao
pés-comercializacdo, a fiscalizagdo do mercado, a vigilancia e o
registo dos operadores econémicos e dispositivos serdo aplicaveis
a partir da data de aplicacéo (artigo 120.2, n.° 3).

Os dispositivos da classe | (exceto os que tenham um certificado
valido ao abrigo da diretiva) teréo de estar em conformidade com o
novo regulamento a partir de 26 de maio de 2020.

Os dispositivos da classe | (exceto os dispositivos estéreis, disposi-
tivos com uma funcao de medicdo e instrumentos cirdrgicos reuti-
lizaveis) e da classe lla poderdo ser os mais faceis para comecar.
Os dispositivos das classes IIb e 1l serdo mais exigentes devido aos
requisitos mais rigorosos em relacao aos dados clinicos.

Enguanto fabricante, pode comecar agora certificando-se de que:
1. todos os seus produtos séo classificados de forma apropriada;

2. todaadocumentacdo dos produtos e comprovativos de confor-
midade estardo disponiveis a tempo e em conformidade com
o RDM; e

3. dispde dos sistemas necessarios em matéria de avaliacdo cli-
nica, gestdo da qualidade, monitorizacdo pds-comercializacéo
e responsabilidade por dispositivos defeituosos.

Mais informacodes

Para mais informacdes sobre qualguer dos aspetos acima referidos,
consulte a seccao dos dispositivos médicos no sitio Web da DG GROW.

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

8  Haalgumas excecdes, descritas no artigo 120.2, n.° 2.

Perguntas mais frequentes

Segue-se um extrato das perguntas mais frequentes das autoridades
competentes em matéria de dispositivos médicos. Para uma lista
completa, consulte:

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

A partir de quando é aplicavel o regulamento rela-
tivo aos dispositivos médicos (RDM)?

O Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos
sera aplicavel a partir de 26 de maio de 2020 - a «data de apli-
cacdo» (DdA).

Algumas disposicées do RDM entrardo em vigor mais cedo (por
exemplo, relativamente aos organismos notificados e ao Grupo de
Coordenacdo dos Dispositivos Médicos). Outras serdo aplicaveis
mais tarde (por exemplo, relativamente a rotulagem com a UDI).

Quando deixardo de ser aplicaveis as atuais dire-
tivas ?

Em geral, as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE serdo revogadas
em 26 de maio de 2020 (a DdA). Contudo, ha algumas excecoes,
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 26 de maio de
20207?

Até a data de aplicacdo, as disposicdes legislativas e requlamentares
adotadas pelos Estados-Membros em conformidade com as diretivas
continuarao em vigor. Contudo, ha algumas excecdes.

E possivel colocar no mercado dispositivos que
estejam conformes com o RDM antes da data de
aplicacao?

Sim, pode certamente colocar no mercado dispositivos conformes
com o RDM antes do fim do periodo de transic&o. Isto aplica-se
aos dispositivos de todas as classes de risco e inclui, por exemplo,
os dispositivos feitos por medida e os sistemas e conjuntos para
intervencoes.

Contudo, os dispositivos sujeitos ao «procedimento de consulta sobre
a avaliacao clinica», que abrange determinados dispositivos das
classes Ilb e Ill, ndo podem ser colocados no mercado enquanto o
Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos (MDCG) e o painel
de peritos ndo tiverem sido estabelecidos.

Dependendo da classe de risco do dispositivo, a avaliacdo da confor-
midade podera envolver um organismo notificado apropriado. Este
requisito podera criar mais atrasos na comercializacdo dos referidos
dispositivos devido aos atrasos na disponibilidade de organismos
notificados apropriados para todas as tecnologias.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_pt
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Enquanto fabricante, quais sdao as obrigacdes do
regulamento que tenho de cumprir para colocar
no mercado dispositivos conformes antes da data
de aplicacao?

Devera cumprir todas as obrigacdes possiveis, ndo esquecendo que

ainfraestrutura completa do RDM, incluindo a EUDAMED, podera ndo
estar plenamente operacional antes da data de aplicacao.

Tanto o dispositivo como o fabricante tém de estar em conformidade
com o RDM. Devera avaliar a conformidade do seu dispositivo — um
processo que podera exigir a participacdo de um organismo notifi-
cado. Outros pontos importantes incluem:

e aavaliacdo clinica

e agestdo dos riscos

e 0o sistema de gestdo da qualidade (5GQ)

e amonitorizacdo pos-comercializacao

e adocumentacdo técnica e outros relatdrios

« aresponsabilidade por dispositivos defeituosos.

Até a EUDAMED estar plenamente operacional, algumas partes
das diretivas terdo de substituir os requisitos correspondentes do
regulamento, incluindo os respeitantes ao registo dos dispositivos
e dos operadores economicos.

E necessario que haja uma pessoa responsavel pela observancia
da regulamentacdo, embora ndo tenha necessariamente de estar
registada até a EUDAMED estar operacional.

Os certificados emitidos pelos organismos notifi-
cados ao abrigo das atuais diretivas permanecem
validos apés a data de aplicacdo?

Sim, os certificados ao abrigo da DDMIA/DDM permanecerao validos,
de um modo geral, até ao termo dos respetivos prazos de validade.
Isto aplica-se a todos os certificados habitualmente emitidos por
organismos notificados, incluindo os certificados de exame CE de
concecdo, os certificados de conformidade, os certificados de exame
CE de tipo, o certificado CE do sistema completo de garantia de
qualidade e o certificado CE da garantia de qualidade da producdo.
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Todavia, todos os certificados emitidos apds 25 de maio de 2017
tornam-se nulos, o mais tardar, em 27 de maio de 2024. Apds esta
data, deixara de haver certificados validos ao abrigo da DDMIA/DDM.

E possivel ter certificados validos ao abrigo do
RDM e da DDMIA/DDM paralelamente até 27 de
maio de 2024?

Sim, é possivel.

Os fabricantes continuardo a poder colocar no
mercado/colocar em servico dispositivos confor-
mes com a diretiva apés o periodo de transicdo?

Sim, sob determinadas condicdes 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
do RDM.

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 as novas regras do
RDM relativas ao registo, monitorizacdo e vigilancia ter&o de ser
respeitadas.

Do que trata a disposicao de «escoamento de exis-
téncias»?

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

Qualquer dispositivo que continue no circuito de comercializacao
e que ainda ndo tenha chegado ao utilizador final como estando
pronto para utilizacdo, por exemplo um hospital, 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 dispo-
nibilizado ao utilizador final dentro desse prazo, a posterior dispo-
nibilizacao desse dispositivo ndo esta sujeita/ndo é abrangida pelo
regulamento.
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