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CONCEITOS CHAVE
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DEFINIÇÕES REGULAMENTARES
DISPOSITIVO MÉDICO

Dispositivo médico e Acessório Artigo 2º(1) e 2º(2) REG 2017/745

“qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a

ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos específicos de:

– diagnóstico, prevenção, monitorização, previsão, prognóstico, tratamento ou atenuação de uma doença;

– diagnóstico, monitorização, tratamento, atenuação ou compensação de uma lesão ou de uma deficiência;

– estudo, substituição ou alteração da anatomia ou de um processo ou estado fisiológico ou patológico,

– fornecimento de informações por meio de exame in vitro de amostras derivadas do corpo humano, incluindo dádivas de órgãos,

sangue e tecidos, e cujo principal efeito pretendido no corpo humano não seja alcançado por meios farmacológicos, imunológicos

ou metabólicos, embora a sua função possa ser apoiada por esses meios.

São igualmente considerados dispositivos médicos os seguintes produtos:

- dispositivos de controlo ou suporte da conceção;

− especificamente destinados à limpeza, desinfeção ou esterilização de dispositivos (…)”



DEFINIÇÕES REGULAMENTARES
DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro e 
Acessório artigo 2º(2) e 2º(4) REG 2017/746

"qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo, kit, instrumento, aparelho,

equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro

para a análise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou principalmente com o

objetivo de obter informações:

– relativas a um processo ou estado fisiológico ou patológico;

– relativas a anomalias congénitas físicas ou mentais,

– relativas à predisposição para uma condição médica ou uma doença,

– destinadas a determinar a segurança e compatibilidade com potenciais recetores,

– destinadas a prever a resposta ou reação a um tratamento,

– destinadas a definir ou monitorizar medidas terapêuticas.

Os recipientes para amostras são considerados dispositivos médicos para diagnóstico in vitro. Para efeitos do presente regulamento,

entende-se por "recipientes para amostras" os dispositivos, em vácuo ou não, especificamente destinados pelo seu fabricante a conter e

preservar diretamente amostras provenientes do corpo humano com vista a um exame de diagnóstico in vitro.”



DEFINIÇÕES REGULAMENTARES
ACESSÓRIO

Acessórios 2º(2) REG 2017/745 e 2º(4) REG 2017/746

Acessório de um dispositivo médico | dispositivo médico para diagnóstico in vitro:

“um artigo que, embora não sendo por si só um dispositivo médico,

esteja destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com

um ou vários dispositivos médicos específicos, por forma a permitir

especificamente a utilização do dispositivo médico ou dos dispositivos

médicos de acordo com a sua finalidade prevista ou a assistir específica e

diretamente a funcionalidade médica do dispositivo ou dos dispositivos

médicos em termos da sua finalidade ou finalidades previstas.”

Software que pode conduzir ou influenciar a utilização de um dispositivo
medico (hardware), pode ser qualificado como acessório.



CONCEITOS CHAVE
SOFTWARE DISPOSITIVO

Software deve ser qualificado de acordo com sua finalidade específica,

independentemente de sua localização (incorporado, correr numa plataforma, cloud, etc.).

Finalidade prevista

“utilização a que um dispositivo se destina, de acordo com as indicações fornecidas
pelo fabricante no rótulo, nas instruções de utilização ou em materiais ou declarações
promocionais ou de venda, e tal como especificada pelo fabricante na avaliação
clínica/avaliação de desempenho”

Software

Conjunto de instruções que processa dados (input data) e cria/gera dados (output data).



CONCEITOS CHAVE
SOFTWARE DISPOSITIVO

Software

Conjunto de instruções que processa dados (input data) e cria/gera dados (output data).

input data

qualquer dado fornecido ao software de forma a obter output data após computação

Ex.: 

- Dados fornecidos através de um dispositivo de introdução de dados, como teclado, rato, caneta

stylus, câmara ou ecrã táctil;

- Dados fornecidos através de reconhecimento de voz;

- Documento digital: formatado para fins gerais, como por exemplo, Word, PDF ou JPEG; formatado

para fins médicos, como ficheiro DICOM, registos de ECG ou Registo Eletrónico do Doente;

documento não formatado;

- Dados recebidos de/transmitidos por dispositivos.



CONCEITOS CHAVE
SOFTWARE DISPOSITIVO

Software

Conjunto de instruções que processa dados (input data) e cria/gera dados (output data).

output data

qualquer dado fornecido pelo software. 

Ex.:

- Dados de apresentação no ecrã (como layout com números, caracteres, imagens, gráficos, etc.);

- Dados de impressão (como por exemplo, layout com números, caracteres, imagens, gráficos, etc.);

- Dados áudio;

- Documento digital;

- Vibração tátil como alternativa ao som;

- Alarmes (vibração tátil em alternativa ao som ou aviso em formato de texto livre);

- Sinal digital ou analógico que controla outro dispositivo médico.



QUALIFICAÇÃO
IMPORTANTE

Software pode:
- controlar diretamente um dispositivo médico (hardware) (ex. software de tratamento de radioterapia);
- fornecer informações que desencadeiam decisões imediatas (ex. software de medidor de glicemia);
- apoio a profissionais de saúde (ex. software de interpretação de ECG).

Nem todo o software utilizado na área da saúde se qualifica como um dispositivo médico.

“pesquisa simples“ - recuperação de registos através da correspondência de metadados do registo com os critérios de
pesquisa do registo ou à recuperação de informação, não se qualifica como DM(ex. funções de biblioteca).

Não considerado como realizando uma "simples pesquisa" se contribuir para atingir um objetivo médico.

Software destinado a processar, analisar, interpretar, calcular, criar ou modificar informação médica pode ser qualificado como
um DM (Software de Apoio à Decisão Médica) se a criação ou modificação dessa informação for regida por uma finalidade
médica.

Ex. software que:
- altera a representação dos dados para fins médicos;
- procura em imagens médicas achados que sustentem uma hipótese clínica quanto ao diagnóstico ou à evolução da

terapêutica;
- amplifica localmente o contraste do achado numa imagem, realiza o ajuste de contraste, o realce de bordos, a manipulação

da escala de cinzentos, a suavização e/ou a nitidez, de modo a servir de suporte à decisão ou a sugerir uma ação a ser
tomada pelo utilizador.



CONCEITOS CHAVE
SOFTWARE DISPOSITIVO

Software deve ser qualificado de acordo com sua finalidade

Fabricante

Finalidade clara e bem definida

fundamental para a conformidade regulamentar

a utilização segura de software médico

deve descrever de forma abrangente todas as funcionalidades que servem um fim
médico, sem ambiguidades quanto ao seu âmbito e utilização.

Software modular - Garantir que a finalidade de cada módulo é claramente definida (funcionalidade coletiva de

todos os componentes deve estar alinhada com a finalidade declarada)

Quaisquer alegações relacionadas com a finalidade médica pretendida devem ser
apoiadas por um nível apropriado de evidência clínica.

Caso contrário, o software não cumprirá os requisitos dos regulamentos e, por
conseguinte, não poderá obter a marcação CE como dispositivo médico, nem apresentar
as referidas alegações.



PROCESSO DE QUALIFICAÇÃO



EXEMPLOS DE 
QUALIFICAÇÃO
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QUALIFICAÇÃO
SOFTWARE/APPS QUE DEVEM CUMPRIR COM A LEGISLAÇÃO DM/DIV

▪ Destinados a criar ou modificar informação médica (apresentação de dados) para facilitar a perceção e/ou

tarefas de interpretação por parte de profissionais de saúde

▪ Destinados à autogestão de doenças crónica

▪ Destinados à medição de sinais vitais (ritmo cardíaco, pressão arterial)

▪ Destinados ao planeamento de Terapia (Radio/Quimio)

▪ Destinados a telecirúrgia

▪ Destina a fornecer informações com base em resultados de outros DIVs

(embora não analise diretamente as amostras humanas)

http://es.motorfull.com/files/2008/02/tac-craneal.jpg


Software para deteção 

de melanoma

Software para 

processamento de 

informação proveniente de 

fonte externa - ECGs

Software para 

monitorização 

cardíaca (frequência 

cardíaca, pressão sanguínea),

respiratória
(CI)

Software para 

determinação de dose 

de insulina

Software para gestão de 

doenças crónicas

Software para a deteção 

de acidentes vasculares 
(baseada em imagem)

Software para 

monitorização/ 

deteção de apneia 

do sono

Software para gestão e 

disponibilização de 

programas de 

recuperação cognitiva e 

reabilitação

Software para rastreio 

auditivo

Software para monitorização 

cardíaca

Benefício individual do doente



QUALIFICAÇÃO
DISPOSITIVOS



QUALIFICAÇÃO
DISPOSITIVOS
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DISPOSITIVOS



QUALIFICAÇÃO
DISPOSITIVOS



QUALIFICAÇÃO
DISPOSITIVOS



QUALIFICAÇÃO
FORA DO ÂMBITO DA LEGISLAÇÃO DM/DIV

▪ Software de uso/finalidade geral;

▪ Apps que fornecem informação, aconselhamento geral;
(exercício físico e alimentação)

▪ Apps que permitem visualizar ilustrações da
anatomia do corpo humano, apresentando terminologia
anatómica;

▪ Apps relacionadas com estilo de vida e bem-estar.



REGRAS DE 
CLASSIFICAÇÃO
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CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
OBJETIVOS

Estabelecer um sistema de classificação tendo em conta a vulnerabilidade do

corpo humano perante uma potencial falha ou mau funcionamento do produto;

Adequar a avaliação da conformidade ao risco envolvido na utilização do
dispositivo [Regras de proporcionalidade];

Adequar a informação a ser cedida ao risco associado ao dispositivo médico.

Classe III

Classe IIb

Classe IIa

Classe IRISCO

Intervenção de Organismo Notificado

Procedimento de avaliação adequado

Exigência do Procedimento



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
CRITÉRIOS

1. Fim de Destino do Dispositivo Médico

- Documentação Técnica 

- Rotulagem e Instruções de Utilização (FI)

- Materiais Promocionais

2. Duração – Tempo de contacto

3. Invasivo vs. Não Invasivo

4. Anatomia afetada

5. Utilização potencialmente

perigosa

- Debilidade da população alvo

- Localizações Anatómicas Críticas

- Riscos envolvidos na utilização

Duração

Duração Temporário Curta 
Duração

Longa 
Duraçã

o
Invasibilidade

Implantáveis absorvíveis 

Implantáveis

Cirurgicamente invasivos

Invasivo

(Orifícios naturais do corpo e 
estomas)

Não invasivo



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
APLICAÇÃO DAS REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

• Finalidade prevista – definida pelo fabricante

• DMs destinados a serem usados em combinação devem ser classificados
separadamente

• Acessórios devem ser classificados separadamente do DM a que estão associados

• Software que comanda um dispositivo ou influencia a sua utilização é
classificado na mesma classe desse dispositivo

• Se o software for independente de qualquer outro dispositivo, deve ser
classificado por si mesmo

• Um dispositivo pode ser classificado de acordo com várias regras, nesse caso é
atribuída a classe (de risco) mais alta

• Previstas várias finalidades e utilização em diferentes partes do corpo, classificação deve
ser feita de acordo com a utilização mais crítica

• Cálculo da duração – utilização real ininterrupta do dispositivo para a finalidade prevista
(uso continuado)

• dispositivo permite diagnóstico direto quando proporciona por si próprio o diagnóstico
da doença ou da condição em questão ou quando fornece informações decisivas para o
diagnóstico.



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

DISPOSITIVOS NÃO

INVASIVOS

1 - 4

DISPOSITIVOS

INVASIVOS

5 - 8

DISPOSITIVOS ATIVOS

9 - 13

REGRAS ESPECIAIS

14 - 22

Dispositivo ativo

qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte de

energia não gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela

gravidade, e que atua por alteração da densidade ou por conversão

dessa energia. Não são considerados dispositivos ativos os

dispositivos destinados a transmitir energia, substâncias ou outros

elementos entre um dispositivo ativo e o doente sem produzir

qualquer alteração significativa.

O software é também considerado um dispositivo ativo.



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

DISPOSITIVOS ATIVOS

9 - 13

Riscos associados à 

troca de energia ou 

substâncias entre o 

paciente e 

dispositivos ativos de 

diagnóstico ou 

terapêuticos, levando 

em consideração 

vários contextos 

clínicos e condições 

do doente.



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

DISPOSITIVOS ATIVOS

9 - 13



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
REGRA 11

▪ aplicável a software/Apps:

IIa – destinado a monitorizar os processos fisiológicos ou destinado a

prestar informações utilizadas para tomar decisões com fins

terapêuticos ou de diagnóstico

III – se as decisões tiverem um impacto que possa causar a morte ou uma

deterioração irreversível do estado de saúde

IIb - se destinarem à monitorização de parâmetros fisiológicos vitais,

quando a natureza das variações desses parâmetros seja passível de resultar em

perigo imediato para o paciente se tais decisões têm um impacto que pode

causar uma deterioração grave do estado de saúde ou uma intervenção

cirúrgica

I – restantes casos

INDEPENDENTEMENTE

DA LOCALIZAÇÃO

Consequências de danos 

indiretos decorrentes da 

falha em fornecer 

informações corretas. 

Descreve e categoriza a importância da informação 

fornecida pelo dispositivo ativo para a tomada de 

decisão em saúde (gestão do doente) em conjunto 

com a situação clínica (condição do doente).

Respiração

Frequência cardíaca

Função cerebral

Gases sanguíneos 

Pressão arterial 

Temperatura



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

REGRAS ESPECIAIS

14 - 22

Software usado para 

contraceção



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

REGRAS ESPECIAIS

14 - 22



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

7 Regras de Classificação baseadas no risco associado

4 Classes de Risco – A < B < C < D
(SISTEMA BASEADO NO MODELO GHTF/IMDRF)

Risco Saúde Pública

Risco de 
Saúde 
Individual

A – Baixo Risco Individual e Público

B – Baixo Risco Individual e 
Moderado Risco Público

C – Moderado Risco Individual e 
Baixo Risco Público

D - Alto Risco Individual e Público

A

C

D

B

Fim de Destino
Risco Inerente



CLASSIFICAÇÃO DE RISCO
APLICAÇÃO DAS REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO



CLASSIFICAÇÃO DE DIVs
REGRAS E EXEMPLOS

Classe D

Regra Exemplos

Dispositivos para detetar a presença, ou a exposição a, agentes
infeciosos em produtos destinados à transfusão, transplantação ou
administração celular.

HIV 1/2

Vírus da Hepatite C

Dispositivos para detetar a presença, ou a exposição a, um agente
transmissível que cause uma doença potencialmente mortal com um
risco de propagação elevado ou suspeitamente elevado.

Vírus da Hepatite B 
[incluindo os marcadores antigénio de
superfície do vírus da hepatite B (HBsAg)]

Anticorpos da Hepatite B 
[(anticorpos anti-HBc total) e deteção do
ácido nucleico do vírus da hepatite B (HBV
DNA)]

Vírus Ébola

Dispositivos para determinar a carga infeciosa de uma doença
potencialmente mortal e cuja monitorização seja crucial para o processo
de gestão do doente.

Vírus de Leucemias humanas de 
Células T (HTLV) de Tipos 1 e 2 

Testes de amplificação (HCV, HBV,HIV)

Dispositivos para a determinação de alguns grupos sanguíneos: Sistema ABO
Sistema Rhesus
Sistema Kell
Sistema Kidd
Sistema Duffy



CLASSIFICAÇÃO DE DIVs
REGRAS E EXEMPLOS

Classe C

Regra Exemplos

Dispositivos para determinação de grupos sanguíneos, ou grupos tecidulares,
de forma a assegurar a compatibilidade imunológica de sangue, componentes
de sangue, células, tecidos e órgãos.

HLA A, B, C, DR, DQ

Sistemas M, N, S

Detetar a presença de, ou a exposição a, um agente sexualmente
transmissível.

TPHA (Sífilis)

Rastreio pré-natal das mulheres para determinar o seu estado de imunidade
aos agentes transmissíveis.

Toxoplasmose

Rubéola

Companion Diagnostics (testes para seleção terapêutica).

Rastreio, diagnóstico, ou na determinação do estadio do cancro. PSA

Testes genéticos. BCR-ABL

Monitorizar os níveis de medicamentos, substâncias ou componentes
biológicos, se houver o risco de um resultado erróneo levar a que se tome
uma decisão de gestão do doente que ponha em perigo a vida do doente ou
dos seus descendentes.

Rastreio de doenças congénitas no feto. Alfa-feto Proteína 
(Trissomia 21)

Gerir doentes vítimas de doença ou condição clínica potencialmente mortal. Diabetes

Agentes infeciosos não incluídos na lista D.

Testes para autodiagnóstico.



CLASSIFICAÇÃO DE DIVs
REGRAS E EXEMPLOS

Classe B

Regra Exemplos

Alguns testes para autodiagnóstico Testes de:

Gravidez

Fertilidade

Colesterol

Todos os não incluídos nas classes A, C e D

Controlos (sem valor qualitativo ou quantitativo atribuído)

Classe A

Regra / Exemplos

Produtos para uso laboratorial de caráter geral (específicos) 

Acessórios que não possuam características críticas

Soluções-tampão e soluções para lavagem (específicos) 

Meios de cultura (específicos) 

Corantes Histológicos (específicos) 

Instrumentos que, segundo o fabricante, se destinem

especificamente ao uso em procedimentos de diagnóstico in

vitro

Pipetas (específicas): 
Blood coagulation pipettes

with automatic timing

(Accessory of coagulometer)

Recipientes de amostras
Tubos de colheita de sangue

Frascos de hemocultura



EXEMPLOS DE 
CLASSIFICAÇÃO
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CLASSIFICAÇÃO DE DMs
REGRAS E EXEMPLOS



EXEMPLOS
CLASSIFICAÇÃO DE DIVS
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QUALIFICAÇÃO E CLASSIFICAÇÃO
NÍVEL EUROPEU

https://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_enhttps://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_en

MedTech Europe, AESGP, 

EUROMCONTACT, EAAR, 

EUROM VI, COCIR, NB-

TEAM

Peritos das ACs

Serviços da COM 
Membros

Observadores



QUALIFICAÇÃO E CLASSIFICAÇÃO
NÍVEL EUROPEU

https://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_enhttps://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_en
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QUALIFICAÇÃO E CLASSIFICAÇÃO
NÍVEL EUROPEU

https://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_enhttps://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_en
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QUALIFICAÇÃO E CLASSIFICAÇÃO
A NÍVEL EUROPEU

https://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_enhttps://ec.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups_en

DIRs

Manual:

Not legally binding

Updated in the light of the outcomes 
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Does not relieve national CA from 
their

obligation to render decisions

REGs
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A NÍVEL EUROPEU
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DOCUMENTOS DE ORIENTAÇÃO

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

MDCG ENDORSED DOCUMENTS AND OTHER GUIDANCE

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en


DOCUMENTOS DE ORIENTAÇÃO

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

MDCG ENDORSED DOCUMENTS AND OTHER GUIDANCE

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en


DOCUMENTOS DE ORIENTAÇÃO
MDCG ENDORSED DOCUMENTS AND OTHER GUIDANCE

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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