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ATUAL QUADRO REGULAMENTAR DOS DISPOSITIVOS MEDICOS (DMs)

Regulamento dos dispositivos médicos (RDM)
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2 178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho.

Data de entrada em vigor — 26 de maio de 2017
Data de aplicagdao — 26 de maio de 2021 (com varias derrogagoes)

Regulamento dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro (RDIV)
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e gue revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissao.

Data de entrada em vigor — 26 de maio de 2017
Data de aplicagao — 26 de maio de 2022 (com varias derrogacoes)


http://www.ceic.pt/documents/20727/38724/REGULAMENTO+(UE)+2017_745/2aed7c47-9991-4501-84d7-5c71cdc0ecc5
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN

NOVO QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU
ALGUNS ASPETOS CONSIDERADOS

* Simplificagao legislativa: Tratado de Lisboa.

* Dinamica e condicionantes da legislagao Europeia: RAMS, Dir. Cuidados de Saude Transfronteirigos.
* Convergéncia legislativa europeia.

* Harmonizagio, consisténcia e transparéncia na aplicagio da legislativa.

* Convergéncia regulamentar internacional e acordos bilaterais: IMDRF.

e Acesso a inovacdao sem comprometer a seguranga.

* Maior compromisso das partes envolvidas.

* Recuperag¢ao da confianga no sistema legislativo europeu.



NOVO QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU

Areas Reforgadas

* Designacao e supervisao dos ONs.

* C(lassificacao de risco.

* Procedimentos de avaliacao da conformidade.
* Avaliacao clinica e dos dados de desempenho.
 PMS e Vigilancia.

* Fiscalizacao do mercado.

Novas Disposi¢oes Introduzidas

* Transparéncia.
* Rastreabilidade.
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NOVO QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU
DESAFIOS

* Alargamento do ambito de aplicagdo (aumento de portfdlio).
* Novas entidades e responsabilidades.
* Novos requisitos, procedimentos e regras.

* Novo sistema de classificacao de DIVs.

e Refor¢o dos requisitos clinicos.

e Operacionalizacdo do painel de peritos e laboratorios de referéncia.

e Publicacao das Especificagoes Comuns e outros regulamentos de Execugao.
e Revisao e adequacao das Normas Harmonizadas.

e Disponibilidade de guidance.

* Periodo transitdrio, suas derrogacoes e alteragoes.

* Derrogag¢oes nacionais.



NOVO QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU
DESAFIOS

* Dispositivos orfaos.

e Risco de ruturas no abastecimento.

* Convergéncia e combinacao regulamentar e tecnoldgica.
e Acesso a inovagao.

e Coexisténcia no mercado de dispositivos tendo por base 2 quadros regulamentares diferentes:
Diretivas vs Regulamentos.



NOVO QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU

* Os Regulamentos sao obrigatérios em todos os elementos e diretamente aplicaveis em todos os Estados-
membros.

e Contudo, permitem alguns “graus de liberdade” para complementar, decidir e regular em matérias
definidas.

e Os Regulamentos nao afetam o direito nacional relativo a organizacao, prestacao ou financiamento de
servicos de saude e cuidados médicos.



DECRETO-LEI N2 29/2024

4\ DIARIO e
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril

Sumario: Assegura a execugao, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos
dispositivos médicos.

https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/29-2024-859517101



https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/29-2024-859517101

DECRETO-LEI N2 29/2024

e Visa assegurar a execucao na ordem juridica interna do Regulamento (UE) 2017/745
fixando varias disposicoes.

* Visa dar continuidade a processos nacionais relacionados com o conhecimento do

mercado e dos seus intervenientes e com a monitorizacao da aquisicao e utilizacao de
DMs pelo SNS.

* Visa incluir disposicoes nacionais adicionais necessarias a garantia e protecao da saude
e da seguranca dos doentes e outros utilizadores.



DECRETO-LEI N2 29/2024
AMBITO

e DMs, Acessorios de DMs e Produtos do anexo XVI.

* Atividades previstas no RDM que ocorram em territorio nacional ou que se destinem a
este territorio, realizadas ao longo do ciclo de vida do DM.

* Reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico reprocessados e sua utilizacao.



DECRETO-LEI N2 29/2024
INFARMED: AUTORIDADE COMPETENTE NACIONAL PARA O RDM

Autorizacao de investigacoes clinicas.
e Vigilancia e fiscalizacao do mercado.
 Coordenacao e aplicacao do Sistema Nacional de Vigilancia de DMs.

e Adocao de medidas restritivas do mercado relativas a determinado dispositivo que nao cumpre as disposicoes legais
aplicaveis, nomeadamente por razdes de saude publica.

 Adocao de medidas restritivas as atividades exercidas por um operador econédmico ou instituicao de saude.
e Autorizacdes de derrogacdes aos procedimentos de avaliacao da conformidade.

e Articulacao e cooperacao com outras autoridades nacionais e europeias

* Designhacao e monitorizacao dos Organismos Notificados sediados em Portugal.

 Cobranca de taxas relativas as atividades.

* Instituicao de contraordenacdes e aplicacao de coimas e outras sangdes acessorias.



DECRETO-LEI N2 29/2024
INFARMED: AUTORIDADE COMPETENTE NACIONAL PARA O RDM

Compete-lhe ainda:

« Determinar as medidas especificas a observar pelas instituicdes de saude que fabricam e
utilizam um determinado dispositivo médico (in house).

« Determinar as medidas especificas para o reprocessamento de dispositivos médicos de uso
unico e sua utilizacao.



DECRETO-LEI N2 29/2024
MATERIAS VERSADAS

Dispositivos fabricados e respetiva utilizacao em instituicdes de saude (in-house).

* Reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico e sua utilizacao.

e Aquisicao, armazenamento e utilizacao de dispositivos médicos pelas instituicdes de saude.

* Regime de empréstimo e consignacao de dispositivos médicos.

* Requisitos da atividade de distribuicao de dispositivos médicos e obrigacdes dos distribuidores.

e Codificacao.



DECRETO-LEI N2 29/2024
MATERIAS VERSADAS

e Sistema Nacional de Vigilancia.

* Designacao, reavaliacao periddica e monitorizacao dos Organismos Notificados sediados em Portugal.
* |dioma dos documentos e outros elementos de informacao.

* Conservacao da documentacao técnica.

 Comissao de Dispositivos Médicos:

“O presidente do drgdo mdximo do INFARMED, |. P, pode solicitar a comisséo técnica especializada de
dispositivos médicos a emissdo de pareceres sobre quaisquer questoes clinicas, técnicas
ou cientificas em matéria de dispositivos médicos.”



DECRETO-LEI N2 29/2024
ALGUMAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

* Entrada em vigor a 6 de abril.

* Produz efeito 90 dias apds publicacao.

e Data de aplicacao: 4 de julho.

* Revoga o Decreto-Lei n.2 145/2009 (geral).

* Norma transitdria prevé aplicacdo do Decreto-Lei n.2 145/2009 em determinadas situacdes, exemplo:

- Notificacao e registos de entidades e dispositivos até a operacionalizacao da EUDAMED.

- Publicidade até novo ato legislativo.



DIARIO R
DA REPUBLICA 05042024

PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril

Sumario: Assegura a execucdo, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos
dispositivos médicos.

0 Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, na
sua redacéo atual [Regulamento (UE) 2017/745], relativo aos dispositivos médicos, alterou (a) a Dire-
tiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, e (b) o Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, e revogou (c) as
Diretivas do Conselho 90/385/CEE, de 20 de junho de 1990, e (d) 93/42/CEE, de 14 de junho de 1993.

N3o obstante, afigurando-se necessaria uma revisdo aprofundada das referidas Diretivas, um
Regulamento, enquanto ato normativo com carater geral, obrigatorio em todos os seus elementos
e diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros, constitui o instrumento juridico adequado
a fim de estabelecer um quadro normativo robusto, transparente, previsivel e sustentavel para os
dispositivos médicos, que garanta um elevado nivel de seguranca e salde, dando ao mesmo tempo
apoio a inovacgdo.

0 Regulamento (UE) 2017/745 tem, assim, por objetivo garantir o bom funcionamento do mercado
interno no que diz respeito aos dispositivos médicos, tendo por base um elevado nivel de protecéo
da saulde dos doentes e utilizadores e tendo em conta as pequenas e médias empresas que operam
neste setor. Com efeito, o Regulamento (UE) 2017/745 harmoniza as normas relativas a colocacgéo no
mercado da UE e & entrada em servigo de dispositivos médicos para uso humano, dos seus acessorios
e dos produtos enumerados no seu anexo xvi, permitindo assim que estes beneficiem do principio da
livre circulacdo de mercadorias.

TEMAS

Medidas para Instituicdes de Saude
Mariana Madureira - DPS

Medidas para Operadores Econdmicos
Sénia Cardoso - DPS

Registo de Entidades/Atividades
Filomena Meira — DIL

Sistema Nacional de Vigilancia
Maria Raquel Alves — DPS

Reprocessamento de Dispositivos Médicos

de Uso Unico
Lilia Louzeiro — DPS
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