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ATIVIDADES DE INSPECAO

Fiscalizar todo o ciclo de vida dos DM/DIV

Supervisionar a conformidade dos DM no mercado no circuito de distribuicao
Procedimentos adaptados baseados em avaliacao de risco

VerificacOes especificas aos operadores comerciais e aos produtos

Inspecdes documentais, fisicas e laboratoriais a escala e duracao adequadas
Pedir documentacao ou ir inspecionar fisicamente, sem aviso prévio

Analise passiva e proativa de reclamacdes e comunicacoes, e monitorizacao de relatorios de
ocorréncias e da situacao do mercado

Verificacao que as acoes corretivas e preventivas foram executadas em tempo
Foco principal no utente / consumidor, e também no profissional

Cooperacao interna e externa com outras Autoridades nacionais, europeias e internacionais
(ex: MDITF)



FISCALIZACAO (ART. 42.2 DL 29/2024)

2 - A fiscalizacao pelo INFARMED, |. P., abrange todos os estabelecimentos, instituicdes, unidades e locais situados
em territério nacional, onde sejam ou possam estar a ser exercidas as atividades de concecao, fabrico, esterilizacao,
importacao ou exportacao, distribuicao, comercializacao, consumo ou utilizacao na prestacao de servicos, bem
como quaisquer atividades ocorridas durante o ciclo de vida dos dispositivos, como instalacao, controlo de
qualidade, adaptacao, assisténcia técnica, manutencao, consignacdao, empréstimo ou outras.

4 - No exercicio dos seus poderes de fiscalizacdo, os agentes ou trabalhadores do INFARMED, |. P, podem,
designadamente:

a) Solicitar os documentos e/ou outros elementos de informag¢do e/ou amostras que entendam convenientes ou
necessarios para o esclarecimento dos factos;

b) Inspecionar os estabelecimentos, escritdorios ou quaisquer outras instalacdes das entidades referidas no n.2 2 e
proceder a verificacao ou recolha de documentacao relativa a sua atividade;

c) Requerer a quaisquer outros servicos da Administracdo Publica, incluindo os d6rgaos de policia criminal, a
colaboracao que se mostrar necessaria ao cabal desempenho das suas funcgoes.

6 - As entidades abrangidas pelo presente decreto-lei e pelo Regulamento (UE) 2017/745 estdo obrigadas a facultar
aos agentes incumbidos da fiscalizacdao a entrada em todos os locais, instalacdes e estabelecimentos, assim como o
acesso as informacdes e documentos cujo fornecimento lhes seja solicitado por esses agentes.



OBRIGACOES GERAIS (ART. 38.2 DL 29/2024)

Sem prejuizo dos demais obrigacdoes e deveres previstos no presente decreto-lei, quem
fabrique, armazene, comercialize, exponha para venda, importe, exporte, transporte,
disponibilize, distribua ou utilize na prestacao de cuidados de saude, ou por qualquer forma
transacione dispositivos, esta sujeito aos seguintes deveres:

a) Assegurar que as condicdes de fabrico, armazenamento, comercializacdao, exposicao,
transporte, utilizacao ou transacao nao prejudicam a conformidade do dispositivo com os
requisitos previstos no presente decreto-lei e no Regulamento (UE) 2017/745;

b) Nao deter, possuir, armazenar, comercializar, expor, transportar, utilizar ou transacionar
dispositivos em mau estado de conservacao ou que excedam o prazo de validade, a menos que
esses dispositivos estejam devidamente segregados para efeitos de devolucao ou destruicao;

c) Cooperar com a autoridade competente a pedido desta, em qualquer acao de eliminacao ou
mitigacao dos riscos decorrentes dos dispositivos que fabriguem, armazenem, comercializem,
exponham, transportem, disponibilizem, distribuam ou utilizem na prestacao de cuidados de
saude, ou por qualquer forma transacionem.



PUBLICIDADE DE DM

Principios Gerais: a publicidade deve ser verdadeira, clara e ndao enganosa

Conteudo Obrigatorio: Nome do dispositivo médico, Fabricante, Finalidade de uso aprovada, Informacdes
essenciais para uso seguro.

Praticas Proibidas: Alegacdes terapéuticas nao comprovadas, Promessas de cura, Omissao de riscos, Comparacoes
enganosas com outros produtos

Publico-Alvo: Publicidade ao publico leigo, deve usar linguagem simples e responsavel, Publicidade a profissionais
de saude

Base Cientifica: Alegacdes sustentadas por estudos, dados técnicos ou evidéncias clinicas

Responsabilidade Legal: Fabricante, importador e distribuidor sao responsaveis pelo conteudo publicitario,
Materiais mantidos, organizados e arquivados

Meios de Divulgacdao: meios digitais, redes sociais, catalogos, sites, feiras e eventos, Influenciadores, Conteudo
patrocinado

Portal da Transparéncia (DL 5/2017): Transferéncias de Valor, Declaracdes, O portal é de acesso publico



MAIS REGULAMENTOS EUROPEUS

Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 de junho de 2019 relativo a fiscalizacdo
do mercado e a conformidade dos produtos

Seu Artigo 14.2, n.2 4, “k) O poder, caso ndo existam outros meios eficazes para eliminar um risco grave: i) de exigir
a retirada do conteudo de uma interface eletrdonica referente aos produtos afins ou de exigir a exibicao explicita de
um alerta destinado aos utilizadores finais quando estes acedem a uma interface eletrdnica [...]”

Regulamento (UE) 2024/2847 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23.10.2024, também comunmente
designado Regulamento de Ciber-Resiliéncia.

Diretiva (UE) 2022/2555, conhecida como NIS2 (Network and Information Security 2), foi publicada a 14 de
dezembro de 2022. Corresponde ao recente Decreto-Lei n.2 125/2025, aprovado a 22 de outubro de 2025.

Regulamento (UE) 2023/988 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de maio de 2023, relativo a seguranca
geral dos produtos, também designado Regulamento Seguranca Geral dos Produtos (RSGP), substitui a Diretiva
Seguranca Geral dos Produtos e inaugura uma nova era de protecao dos consumidores. (competéncia da ASAE e
aplicavel a partir de 13 de dezembro de 2024)



ESPECIFICIDADES DE DM

Materiais: metais e ligas de metais, plasticos, compdsitos e polimeros, borrachas, espumas, madeira,
liquidos, ceramicas, vidros, colagénio e materiais naturais, grafeno, hidrogéis e gases

Processos: mecanica, corte, moldagem, injecao, pressao, extrusao, polimento, gravacao, compressao,
fundicao, radiacao, laser, impressao 3D, nano, montagem, selagem, esterilizacao

Ciéncias: medicina, enfermagem, farmacia, engenharias, biomedicina, fisica, quimica, biologia,
bioquimica, ciéncias da saude, computacao, farmacologia, microbiologia, controlo, estatistica

Pessoal: habilitacdes, formacao, competéncias, funcdes, responsabilidades, atualizacao, responsavel
técnico, cultura, ética, higiene, saude, comunicacao, envolvimento

Instalacdes: salas, ambientes, equipamentos, aparelhos, utensilios, qualificacoes, validacoes, fluxos,
circuitos, suportes, manutencao, calibracao, limpeza, gestao, residuos, eficiéncia

Logistica: referéncia, rastreabilidade, UDI, armazém, transporte, ambiente, integridade, validade, stock,
embalagem, frio, contaminacao, devolucdes, sustentabilidade, custo

Informatica: software, hardware, aplicacoes, processamento, analise, programacao, IA, wireless, nuvem,
ciberseguranca, interoperabilidade, dados, interface, testes, modelacao



LINGUA PORTUGUESA (ART. 40.2 DL 29/2024)

“A  rotulagem, instrucdoes de
utilizacao e material publicitario do
dispositivo, cartao de implante e
outra informacao a disponibilizar
pelo fabricante, designadamente
interfaces  graficas, devem ser
apresentados em lingua portuguesa,
nao obstante a possibilidade de
inclusao de outras linguas, [...].”




SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE (SGQ)

Em papel, em suporte digital, ou misto

Base de estrutura, organizacao e funcionamento continua a mesma

Os locais de acesso sao muito diferentes

Os registos, as versoes e a rastreabilidade mantém-se

Os equipamentos digitais seguem as regras dos equipamentos num SGQ

Os arquivos, backups, e recuperacao de dados sao diferentes, mas o principio € o mesmo
Tem seguranca da informacao e confidencialidade, mas com vertentes diferentes

A facilidade de acesso é importante, mas pode variar com o sistema

O controlo do processo, pode ser subcontratado em ambas

Os registos em papel e digital nao podem ser conflituantes, e tém de ser sincronizados

Na informatizacao, ganham-se vantagens e perde-se normalmente algo



UTILIZACAO DE IA

Incorporada no préprio DM/DIV

Para projetar/conceber o produto

Para selecionar materiais e caracteristicas

Para testar/simular o produto

Para programar ou para auditar a programacao
Para gerir a avaliacao de risco

Para gerir os sistemas de qualidade

Para gerir os equipamentos de producao ou de controlo
Para monitorizar os processos

Para gerir a logistica e distribuicao

Para gerir o uso clinico

Para analisar grandes volumes de dados de pds-comercializacao



TRANSPORTE E ENTREGA

Modelo Classico Modelo Moderno




CADEIAS E CIRCUITOS DE DISPONIBILIZACAO

Modelo Classico

m
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RESPONSABILIDADES DO FABRICANTE (ART. 102 RDM)

Conformidade do dispositivo

Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ)
Gestao de riscos

Avaliacao clinica

Documentagao técnica

Vigilancia pés-comercializacao (PMS)
Vigilancia e incidentes

Acoes corretivas

Identificacao unica do dispositivo (UDI)
Registo e cooperagao

Pessoa Responsavel pelo Cumprimento Regulamentar (PRRC)

Responsabilidade civil



1ISO 13485 (SGQ + BPF)

Sistema de Gestao da Qualidade
Responsabilidade da Gestao

Gestao de Recursos

Requisitos do Cliente e Regulamentares
Projeto e Desenvolvimento
Qualificacdao de Fornecedores e de Clientes
Planeamento e Realizacao do Produto
Documentacao e Registos

Prestacao de Servico

Monitorizacao e Medicao

Controlo de Qualidade

Pds-Comercializacao



BOAS PRATICAS DE
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RESPONSABILIDADES DO DISTRIBUIDOR (ART. 149)

Diligéncia e proatividade
Garantia de conformidade
Armazenamento e transporte
Comunicacao externa
Disponibilizacao

Registos e rastreabilidade

Retirada do mercado e devolucdes



PORTARIA 256/2016 (BPD)

Requisitos gerais

Pessoal

Instalacdes e equipamentos
Procedimentos escritos
Documentacado e registos
Reclamacdes e dispositivos falsificados
Rececao e expedicao

Armazenamento

Transporte

Devolucdes

Recolha de mercado



CONFORMIDADE
REGULAMENTAR
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PRODUTO

Requisitos Essenciais

Normas de desenvolvimento de software / Guidelines
Qualidade

Seguranca

Desempenho

Documentacao Técnica
Sistema de Qualidade
Avaliacao de Risco

Marcacao CE

Disponibilizacao
Servico/Manutencao/Suporte

Foco no utente/doente



DESAFIOS E EXPECTATIVAS
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DESAFIOS

Softwares destinados a fins médicos, sem necessidade de hardware médico dedicado
Podem funcionar em computadores, teleméveis, tablets ou na nuvem

Baseados em algoritmos, modelos matematicos ou inteligéncia artificial

Area de conhecimento bastante complexa e dificil de compreender

A qualidade e integridade dos dados é fundamental

Sao recentes, e estao em evolucao constante e continua

Exigem monitorizacao, manutencao, apoio e atualizacdes frequentes

A ciberseguranca e a privacidade € um mundo dificil e especializado

Tém potencial para influenciar decisdes médicas ou o cuidado com o paciente

A gestao e avaliacao de risco muda com a evolucao do conhecimento

Desafios de supervisao e acompanhamento pelas Autoridades Competentes



EXPECTATIVAS

Ter em conta as especificidades dos DM Softwares
Ter em conta as preocupacoes de ciberseguranca e de ética

Ter em conta as evolucdes tecnoldgicas, cientificas e de legislacao

Assegurar a qualidade, seguranca e desempenho do DM
Assegurar o ciclo de vida do DM/DIV em todo o circuito
Assegurar as Boas Praticas no que respeita a entidade

Assegurar o bem estar do doente/consumidor/utilizador
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”Para construir alto, ha que
cavar profundo.”

provérbio Mongol
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