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Assunto: Solugdes digitais em salide enquanto dispositivos médicos
Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Competente nacional para a area dos dispositivos médicos
tem acompanhado o desenvolvimento e evolugdo da disponibilizacao das solugdes digitais, destinadas
a area da saude, as quais podem incluir software, aplicagdes moéveis e solucbes baseadas em

inteligéncia artificial.

Trata-se de importantes desenvolvimentos que importa enquadrar devidamente e por isso o
INFARMED emite as presentes orientagdes para o correto enquadramento regulamentar destas
solucdes digitais, a fim de que as mesmas possam ser utilizadas em prol do servigo aos cidadaos,
garantindo que os dados obtidos através destas solugGes digitais, para apoio as decisGes de salde,
sejam confidveis e estas evidenciem terem sido adequadamente avaliadas no pleno cumprimento a

legislagdo aplicavel.

Assim, o documento anexo, sob a forma de nota informativa, aborda de forma sucinta, os critérios
para a qualificacdo destas solugdes como dispositivos médicos, as responsabilidades dos intervenientes
no sistema, em particular dos fabricantes, os requisitos legais aplicaveis e os aspetos a considerar no

processo de aquisicdo e utilizacdo destas tecnologias.

Neste contexto o INFARMED disponibiliza os seus servigos para apoiar e esclarecer todas as questoes

relevantes para proporcionar as melhores condicdes de acesso a estas tecnologias, nomeadamente o
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seu Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico, a Direcdo de Produtos de Saude e a

Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude, Unidade de Tecnologias Médicas e Digitais em Saude.

O Presidente do Conselho Diretivo
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ANEXO

NOTA INFORMATIVA - Solugdes digitais em salide enquanto dispositivos médicos

Tendo presente a crescente disponibilidade e utilizacdo de sistemas e aplicagdes abrangidas pela
legislagdo dos dispositivos médicos, o INFARMED, I.P., entende ser oportuno apresentar um conjunto
de esclarecimentos nesta matéria, atendendo, por um lado, a rapida evolugdo que ocorre na saude
digital e aos desafios colocados aos fabricantes, entidades adquirentes e utilizadores e, por outro, as
dificuldades na atribuicdo do estatuto regulamentar as solucbes digitais utilizadas em saude,
nomeadamente se sdo, ou ndo, enquadradas, na definicdo de dispositivo médico, tal como regulados
pelos Regulamentos (UE) 2017/745 e (EU) 2017/746, e pelo Decreto-Lei n® 29/2024, de 5 de abril e
Decreto-Lei n© 189/2000, de 12 de agosto.

Efetivamente, nas Ultimas décadas, o conceito de dispositivo médico deixou de estar limitado a
equipamentos ou produtos fisicos utilizados no corpo humano no contexto da prestagdo de cuidados
de saude. Com a evolugdo da tecnologia digital, o sector dos dispositivos assiste, nos Gltimos anos, a
uma expansdo do seu ambito a softwares e aplicagbes moveis, incluindo solugdes que recorrem a

inteligéncia artificial, e que assumem hoje um papel cada vez mais relevante na area da salde.

Neste contexto, uma solucao digital utilizada em salde é enquadravel como dispositivo
médico, quando especificamente destinada pelo seu fabricante a ser utilizada para uma ou
varias finalidades médicas estabelecidas na definicao de dispositivo médico, tendo o
seu fim de destino ser devidamente fundamentado por dados clinicos e cientificos.

Assim, sdo dispositivos médicos as solugdes digitais desenvolvidas com o objetivo de, por exemplo
prevenir, diagnosticar, monitorizar ou tratar doencas, ou ainda de apoiar a tomada de decisdes

clinicas!. Exemplos incluem aplicacdes que acompanham parametros de salude, sistemas de analise

! De acordo com o n°1 do artigo 2° do Regulamento (UE) 2017/745 (RDM), dispositivo médico é: “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 especificos:

- diagnédstico, prevengdo, monitorizagdo, previsdo, progndstico, tratamento ou atenuagdo de uma doenga,

- diagndstico, monitorizagdo, tratamento, atenuacdo ou compensagao de uma lesdo ou de uma deficiéncia,

- estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico ou patoldgico,

- fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo dadivas
de dérgdos, sangue e tecidos, e cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por meios
farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios.

Sé&o igualmente considerados dispositivos médicos os seguintes produtos:

- os dispositivos de controlo ou suporte da concecao,
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de dados clinicos ou programas que auxiliam na interpretacdo dos resultados obtidos através de

exames complementares de diagnostico.

O fabricante da solugdo digital considerada como um dispositivo médico é o responsavel pelo seu
enquadramento regulamentar, classificacao de risco, cumprimento dos requisitos gerais de seguranca
e desempenho aplicaveis, avaliagdo da conformidade, colocagdo no mercado e acompanhamento do

comportamento na fase pds colocagdo no mercado ou entrada em servigo.

A este respeito, importa clarificar que ndo serdo enquadraveis como dispositivos médicos as solugdes
digitais que, apesar de serem utilizadas em saude, ndo apresentem uma das finalidades médicas
previstas na definicdo, sendo exemplo software para faturacao, marcacao de consultas, gestao de
pessoal, envio de e-mails ou mensagens de voz, aplicagdes (apps) para consulta de informagao sobre

anatomia, normas ou diretrizes internacionais de tratamento, e aplicacdes de bem-estar ou fitness.

Existindo excecbes especificas, caso dos dispositivos médicos fabricados e utilizados numa mesma
instituicdo de saude, para que um dispositivo médico possa ser colocado no mercado ou entrar em
servico deverad ostentar a marcacdo CE como evidéncia do cumprimento dos requisitos legais
aplicaveis na sua generalidade, e em particular do resultado positivo do procedimento de avaliacdo da
conformidade realizado. Este procedimento requer a intervencao de uma entidade avaliadora
independente e externa ao fabricante, um organismo notificado europeu, sempre que o dispositivo

esteja abrangido por uma classe de médio ou elevado risco (IIa, IIb ou III).
Salienta-se, pois, que:

- Enquanto Autoridade Competente nacional na area dos dispositivos médicos, o INFARMED,
I.P. é responsavel pela fiscalizagdo do mercado?, desenvolvendo todas as agdes necessarias?

para garantir a conformidade do mercado nacional e europeu, tais como verificacdes

- 0s produtos especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou esterilizacdo dos dispositivos a que se refere o artigo
1.0, n.o 4, e daqueles a que se refere o primeiro pardgrafo do presente ponto”.

2 0 conjunto de atividades e medidas adotadas pelas autoridades competentes no intuito de verificar e assegurar que os
dispositivos cumprem os requisitos estabelecidos na legislagdo de harmonizagdo aplicavel da Unido e ndo representam perigo
para a saude, a seguranga ou outros aspetos da protegdo do interesse publico. (N° 61 do artigo 2° do Regulamento (UE)
2017/745).

3 As autoridades competentes realizam os controlos adequados das caracteristicas de conformidade e de desempenho dos
dispositivos, incluindo, quando adequado, uma analise da documentagdo e controlos fisicos ou laboratoriais com base em
amostras adequadas. Ao fazé-lo, tém em especial consideragdo os principios estabelecidos em matéria de avaliacdo e gestdo
de risco, os dados de vigilédncia e as reclamagdes apresentadas. (Artigo 93° do Regulamento (UE) 2017/745).
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documentais, inspecbes e controlos fisicos/laboratoriais aos dispositivos, ndo sendo, no

entanto, entidade certificadora de dispositivos médicos;

- A notificacdo/registo de um dispositivo médico, quer na base de dados Europeia EUDAMED,
quer na base de dados nacional SIDM, constitui o cumprimento de obrigacdes legais dos
operadores econdmicos, mas ndo se trata de uma garantia de conformidade do dispositivo com
a legislacdo aplicavel, sendo essa garantia representada pela marcacdo CE do dispositivo e da

responsabilidade do seu fabricante e organismo notificado, quando aplicavel;

- Os dados obtidos através de solugdes digitais s6 podem ser confidveis se as mesmas tiverem

sido adequadamente avaliadas de acordo com a legislagao aplicavel.

Assim, reitera-se que é essencial e de extrema importancia que no processo de aquisicao
destas solugdes digitais seja verificado o enquadramento legal das mesmas, considerando
a finalidade prevista pelo seu fabricante, e que caso se trate de dispositivos médicos, seja
confirmada a existéncia de marcacdao CE, certificado de conformidade emitido por
organismo notificado (se aplicavel), declaracdao de conformidade emitida pelo fabricante e
respetivo registo no INFARMED, I.P. através do infoDM (pesquisa publica de dispositivos

médicos).

O INFARMED, I.P., atento a complexidade das matérias em aprego, mantém-se disponivel para prestar
esclarecimentos através dos seus canais habituais, nomeadamente: Centro de Informacdo do

Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI), Direcdo de Produtos de Saude (DPS) e Gabinete de

Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC).

Informacao adicional pode ser também consultada na area dedicada da pagina do

INFARMED, bem como no canal Infarmed no YouTube, onde esta disponibilizado, de forma

integral, o ciclo de webinars recentemente concluido sobre o tema.
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