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Guia passo a passo
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O que deve saber!

PASSO INTENCAO / ACAO

Informar a direcdo para assegurar que compreende claramente a importancia e

, .~ implicacdes comerciais do RDIV
Pré-avaliacao ) R I .
Considerar os desafios organizacionais: sensibilizacdo da dire¢cdo, capacidade e

disponibilidade de pessoal, implicacbes orcamentais

Avaliar o impacto nos produtos, recursos internos, organizacao e orcamento

Verificar as novas regras de classificacdo (Classes A-D do RDIV) e confirmar as vias de
avaliacdo da conformidade para produtos existentes e futuros. Verificar os requisitos
para a intervencdo dos organismos notificados

Analisar as alterac6es necessarias na documentacdo técnica existente (ficheiros
técnicos)

Analisar e atualizar o sistema de gestdo da qualidade (SGQ) (ponto 3 abaixo)

Anélise das lacunas Verificar a adequacao da evidéncia clinica disponivel e da gestdo de risco e identificar
e asaes resultantes eventuais lacunas (artigo 56.9)

Rever a rotulagem dos produtos (anexo |, capitulo 1)

Assegurar a adequacao das disposicdes tomadas para a monitorizacdo
pos-comercializacdo (MPC) (capitulo VII, seccdo 1)

Preparar um plano do acompanhamento do desempenho pés-comercializacdo (ADPC,
anexo XIII, parte B)

Preparar-se para 0s novos requisitos de vigilancia (capitulo VI, seccdo 2)

Assegurar o respeito das obrigacdes de rastreabilidade (capitulo I1)

Analisar a adequacgdo do SGQ para cumprir as normas e processos respeitantes
aos DIV ao abrigo do novo regulamento

Sistema de gestio da Incorporar 0s novos requisitos regulamentares no SGQ

qualidade (SGQ) Identificar/contratar a pessoa responsavel pela observancia da regulamentacdo
na sua organizagao (artigo 15.°) e garantir que tenha as devidas qualificacbes e
formacéao

Mercado Interno,
IndUistria,

Empreendedorismo
e PME




Entidades juridicas

Esclarecer de que forma a empresa é afetada: entidades juridicas, obrigacdo dos
operadares econémicos, estruturas organizacionais e recursos

Considerar os desafios organizacionais: sensibilizacdo da direcdo, capacidade e
disponibilidade de pessoal, implicagdes orcamentais

Assequrar a adequacdo do seguro de responsabilidade pelos produtos

Carteira

Realizar uma analise dos custos/beneficios relativamente a sua carteira de produtos;
ter em conta os custos relacionados com o novo sistema de classificacdo do risco

e a necessidade de envolver um organismo notificado, bem como os custos da
monitorizacdo pds-comercializacdo e das lacunas na documentacdo técnica, e planear
a transicdo para o RDIV em conformidade

Analisar as disposicdes respeitantes a cadeia de abastecimento e clarificar as
fungdes e responsabilidades dos parceiros comerciais (mandatarios, importadores,
distribuidores)

Plano de implementacao
diretor

Elaborar um roteiro para a implementacdo, incluindo a definicdo de subprojetos, as
necessidades de recursos e a criacdo de um grupo diretor, bem como assegurar que a
responsabilidade geral pela implementacdo do RDIV se encontra definida

Dar especial atencdo as datas de validade dos certificados, tendo em conta o periodo
de transicdo, as disposicbes transitdrias e a disponibilidade dos seus organismos
notificados

Organismos notificados

Contactar os organismos notificados selecionados e determinar a sua capacidade e
disponibilidade para contribuir para o plano de implementacdo

Formacdo em matéria
de regulamentacao

Capacitar e formar o pessoal através de seminarios sobre a implementagao e
transicao para o RDIV

Execucao do plano de
implementacao diretor

Implementar os varios subprojetos (avaliacdo do desempenho, documentacdao técnica,
relaces com outros operadores econémicos, identificacdo Unica dos dispositivos,
rotulagem, monitorizacdo pds-comercializacdo, vigilancia e sistemas informaticos de
notificacdo)

Assegurar a existéncia de uma equipa de gest&o de projetos polivalente para
abranger todos 0s aspetos da implementacdo

Asseqgurar que todas as responsabilidades gerais e individuais pela implementacdo do
RDIV se encontram definidas

Analise da eficiéncia
e eficacia

Implementar reunides regulares sobre o estado e o progresso dos projetos, a analise
das discrepancias e lacunas, 0s riscos, 0s proximos passos e as necessidades

Efetuar avaliacdes regulares dos progressos realizados no gue respeita ao plano de
implementacdo do RDIV e integra-las no processo de analise da gestdo

Apresentacao aos
organismos notificados

Discutir as datas de apresentacdo para evitar atrasos no processo de aprovacao

Acompanhamento continuo

Acompanhar ativamente o quadro regulamentar europeu, ainda em desenvolvimento,
e as diretrizes previstas para os préximos meses (consultar as paginas Web da DG
GROW sobre dispositivos médicos e subscrever o boletim informativo)

Estabelecer um procedimento para lidar com inspecdes ndo anunciadas por parte dos
organismos notificados

Reexaminar regularmente o plano de implementac&o do RDIV, identificando e
abordando as principais areas de risco
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