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O atual quadro regulamentar europeu permite as Instituicoes de Saude estabelecidas na Unidao Europeia o
fabrico e a utilizacao de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagndstico in-vitro, sem que
sejam cumpridos alguns requisitos legislativos.

No entanto, terdo de ser cumpridas as condicOes previstas no artigo 5 (5) RDM* e RDIV** e estes
dispositivos terao obrigatoriamente que cumprir os requisitos gerais de seguranca e desempenho que lhes
sejam aplicaveis e que estao estabelecidos no Anexo | dos referidos regulamentos.

*RDM — Regulamento (UE) 2017/745
**RDIV — Regulamento (UE) 2017/746
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* Dispositivos fabricados e utilizados em instituicoes de saude, sendo considerados dispositivos
{o: V24
internos”.

 Visam responder as necessidades especificas de grupos-alvo de doentes que nao podem ser
satisfeitas, ou, nao podem ser satisfeitas com o nivel de desempenho adequado, por um dispositivo
equivalente com marcacao CE disponivel no mercado.

e Justificacao emitida pela instituicao de saude que suporta o ponto acima.

* S6 podem ser utilizados na instituicao de saude (entidade legal) que os fabrica.
o Nao podem ser colocados em servigo noutra instituicao de saude.
o Nao podem ser colocados no mercado.
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RDM 2017/745 (Artigo 59)

552017 Jornal Oficial da Uniio Furopeia L117j1

(Atos legislativas)
REGULAMENTOS

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)
ns 178/2002 ¢ o Regulimento (CE) n® 11232000 e que revoga as Diretivas 00/385/CEE e
0342/CEE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)
O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPELA,

Tende em conta o Tratado sobre o Funcionamente da Unido Furopeia, nomeadamente o artigo 114.2 e o artige 168=,
n.= 4, alinea c),

RDIV 2017/746 (Artigo 52)

L 117176 5.5.2017

| |

Jornal Oficial da Uniio Eurapeia

REGULAMENTO (UE) 2017|746 DO PARLAMENTO FUROPEU E D CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositives medicos para diagnéstico in wilrs e gue revoga a Dirediva 98[79/CE =
a Decisio 2010/227/UE da Comissio

(Texte relevante para efeitos do KEE)
0 PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAD EURDPEA,

Tends em conta o Tratado sobre o Funcionaments da Unifo Furopeia, nomeadamente o arigo 1142 & o artign 168,
n.o 4, alinea c).

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,
Apés tranzmizz3o do projeto de aro lepizlativo oz pardamento: naciomaiz,
Tenda em contz o parecer do Comité Econémico e Social Furopen [,

Apés canzulta a0 Comité das Regides,

Decreto-Lei n.2 29/2024
(Artigos 62; 79; 82 ; 99)

05-04-2024

PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

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

Assegura a
dispositivos médicos.

na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos

O Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, na
sua redag#o 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 revegou (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.

Nio obstante, afigurando-se necessaria uma revisdo aprofundada das referidas Diretivas, um
Regulamento, enquanto ato normative com cardter geral, obrigatério 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 seguranga e saude, dando ao mesmo tempo
apoio a inovagéo.

'/;1

InHouse

-MEDICAL DEVICES -
REGULATORY COMPLIANCE
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Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 20231

MDCG 2023-1

Guidance on the health institution
exemption under Article 5(5) of
Regulation (EU) 2017/745

and Regulation (EU) 2017/746

January 2023

Y

REPUBLICA 0 SNS Iy Infarmed <

saue

Circular Informativa

N.? 024/CD/100.20.200
Data: 10/03/2023

Assunto: Dispositivos fabricados e utilizados na respetiva Instituicio de Sadde -
Orientactes europeias
Para: Divulgagde geral

Contacto: Centro de Informac3o do Medicamento e dos Produtos de Sadde (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Os dispesitives médicos podem ser fabricados e utilizados nas instituigies de sadde da UE
(dispositives in-houss), em escala ndo industrial, pars stender 3s necessidades especificas de

grupos-alve de doentes que ndo podem ser satisfeitas ou nSo podem ser satisfeitas com o nivel de

! ho adequado, por um dispositi ivalenta com marcac3o CE disponivel no mercado. Os

dispositivos in-house est3o isentos da maioria das disposigies dos Regulamentos (UE) 745/2017
(Regulamento de dispositives médicos, RDM) e (UE) 746/2017 (Regulamento relative aos

positivas médicos para ico in vitro, RDIV), desde que a instituic3o de saide cumpra as
condigBes estabelecidas no n.® 5, do artigo 5.9, do regulamento pertinente. Meste artige, sdo
estabelecidas regras relativas ao fabrico e utilizagSo dos dispositivas in-house, a fim de garantir o
mais alto nivel de protecdc 3 salide, cuja implementacio poderd observar regras adicionais

nacionais.

No sentido de promover uma aplicacio harmeonizada do n.0 5, do artigo 5.2, pelas autoridades
nacionais competentes, o MDCG publicou a 23 de janeiro de 2023 o documento "MDCG 2023-1:
Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Requlation (EU) 2017/745 and
Requlation (EU) 2017/746". Este d o, faculta ori Ges sobre a aplicac3o de alguns dos
requisitos do artige 59, n®5, destinando-se a profissionais de salde e investigadores de instituigies

de satde que pretendem realizar a concegdio, fabricar, modificar & usar dispositives in-h

Ambos os Regulamentos estabelecem ainda que qualquer pessoa singular ou coletiva que forneca

"

ico ou servigos Euticos atraves da venda a distancia a doentes na UE, deve utilizar

dispositivos que cumpram o RDM ou RDIV (n.? 2 do artigo 6.9).

Parmyin da Sad i - . 43 Bras, 51
1743004 Lukzs
Tahs 434387 47 00 P <353 367 O07 356 Wnalins e bt . -l nfurrnd i fuad ot
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RDM 2017/745 (Artigo 59)

o" 3 ~ - . « 7 . . . . ~ . - s
5.A excegao dos requisitos gerais de seguranca e desempenho aplicaveis estabelecidos no anexo |, os requisitos do presente regulamento ndao se aplicam aos dispositivos
fabricados e utilizados apenas em instituicdes de salde estabelecidas na Unido, desde que estejam satisfeitas todas as seguintes condi¢des:

Y

a) Os dispositivos ndo sao transferidos para outra entidade juridica;
b) O fabrico e a utilizacdo dos dispositivos ocorrem no ambito de sistemas de gestao da qualidade adequados;

c) A instituicdo de saude justifica, na sua documentacdo, que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes ndo podem ser satisfeitas ou ndo podem ser
satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um dispositivo equivalente disponivel no mercado;

d) A instituicdo de saude fornece a sua autoridade competente, a pedido desta, informagdes sobre a utilizagdo desses dispositivos, nomeadamente uma
justificacdo do seu fabrico, modificacdo e utilizacdo;

e) A instituicdo de saude elabora uma declaragao, que disponibiliza ao publico;

f) A instituicdo de saude elabora documentag¢ao que permita compreender a instalacdo de fabrico, o processo de fabrico e os dados relativos a concecgado e
desempenho dos dispositivos, incluindo a sua finalidade prevista, com um grau de pormenorizacdo suficiente para que a autoridade competente possa avaliar
se estdo cumpridos os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo | do presente regulamento;

g) A instituicdo de saude toma todas as medidas necessarias para garantir que todos os dispositivos sdo fabricados em conformidade com a documentacao
referida na alinea f), e

h) A instituicdo de saude analisa a experiéncia adquirida com a utilizagdo clinica dos dispositivos e toma todas as acdes corretivas necessdrias.

Os Estados-Membros podem exigir que as referidas instituicdes de salde apresentem a autoridade competente quaisquer informacdes complementares relevantes sobre os
dispositivos que foram fabricados e utilizados no seu territério.

Os Estados-Membros mantém o direito de restringir o fabrico e a utilizacdo de qualquer tipo especifico de tais dispositivos e podem ter acesso para inspecionar as atividades das
instituicdes de saude.”
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RDIV 2017/746 (Artigo 59) @3

“5.A excecdo dos requisitos gerais de seguranca e desempenho aplicaveis estabelecidos no anexo |, os requisitos do presente regulamento n3o se aplicam aos dispositivos fabricados e
utilizados apenas em instituicées de salde estabelecidas na Unido, desde que estejam satisfeitas todas as seguintes condicdes:

Y

a) Os dispositivos nao sao transferidos para outra entidade juridica;
b) O fabrico e a utilizacdo dos dispositivos ocorrem no ambito de sistemas de gestdo da qualidade adequados;

c) O laboratério da instituicdo de salde estd conforme com a norma EN ISO 15189 ou, se aplicavel, com as disposi¢cdes nacionais, incluindo as disposi¢cdes nacionais
em matéria de acreditagao;

d) A instituicdo de saude justifica, na sua documentacdo, que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes ndo podem ser satisfeitas ou ndo podem ser
satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um dispositivo equivalente disponivel no mercado;

e) A instituicdo de saude fornece a sua autoridade competente, a pedido desta, informacGes sobre a utilizacdo desses dispositivos, nomeadamente uma justificacdo do
seu fabrico, modificacdo e utilizagao;

f) A instituicdo de saude elabora uma declaragao, que disponibiliza ao publico;

g) No que respeita aos dispositivos da classe D em conformidade com as regras estabelecidas no anexo VI, a instituicdo de saude elabora documentagdo que permita
compreender a instalacdo de fabrico, o processo de fabrico e os dados relativos a concecao e desempenho dos dispositivos, incluindo a sua finalidade prevista, com
um grau de pormenorizacdo suficiente para que a autoridade competente possa avaliar se estdo cumpridos os requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no anexo | do presente regulamento. Os Estados-Membros também podem aplicar a presente disposicdo aos dispositivos das classes A, B ou C, em
conformidade com as regras estabelecidas no anexo VIII;

h) A instituicdo de salde toma todas as medidas necessarias para garantir que todos os dispositivos sao fabricados em conformidade com a documentacdo referida na
alinea g);

i) A instituicdo de saude analisa a experiéncia adquirida com a utilizacdo clinica dos dispositivos e toma todas as acdes corretivas necessarias.

Os Estados-Membros podem exigir que as referidas instituicdes de saude apresentem a autoridade competente quaisquer informacdes complementares relevantes sobre os dispositivos
que foram fabricados e utilizados no seu territdrio.

Os Estados-Membros mantém o direito de restringir o fabrico e a utilizacdo de qualquer tipo especifico de tais dispositivos e devem poder ter acesso as instituicdes de saude para
inspecionar as suas atividades.”
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a) Os dispositivos ndo sao transferidos para outra entidade juridica;

b) O fabrico e a utilizagao dos dispositivos ocorrem no ambito de sistemas de gestao da qualidade adequados;

c) /d) A instituicdo de saude justifica, na sua documentacdo, que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes ndo
podem ser satisfeitas ou ndo podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um dispositivo equivalente disponivel
no mercado;

d)/e) A instituicdo de saude fornece a sua autoridade competente, a pedido desta, informacdes sobre a utilizacdo desses

dispositivos, nomeadamente uma justificacao do seu fabrico, modificacao e utilizacao;

e)/f) Ainstituicdo de saude elabora uma declaragdo, que disponibiliza ao publico;

g)/h) A instituicdo de saude toma todas as medidas necessarias para garantir que todos os dispositivos sdo fabricados em
conformidade com a documentacdo referida na alinea f)/g)

h)/i) A instituicdo de saude analisa a experiéncia adquirida com a utilizagdo clinica dos dispositivos e toma todas as acdes
corretivas necessarias.
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f) A instituicao de saude elabora documentagao que permita compreender a
instalacdo de fabrico, o processo de fabrico e os dados relativos a concecao
e desempenho dos dispositivos, incluindo a sua finalidade prevista, com um
grau de pormenorizacao suficiente para que a autoridade competente possa
avaliar se estao cumpridos os requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no anexo | do presente regulamento;

c¢) O laboratério da instituicao de saude estd conforme com a norma EN ISO
15189 ou, se aplicavel, com as disposi¢ées nacionais, incluindo as
disposicOes nacionais em matéria de acreditacao;

g) No que respeita aos dispositivos da classe D em conformidade com as
regras estabelecidas no anexo VIII, a instituicdo de saude elabora
documentagao que permita compreender a instalacdo de fabrico, o processo
de fabrico e os dados relativos a concecao e desempenho dos dispositivos,
incluindo a sua finalidade prevista, com um grau de pormenorizacao
suficiente para que a autoridade competente possa avaliar se estao
cumpridos os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no
anexo | do presente regulamento. Os Estados-Membros também podem
aplicar a presente disposicao aos dispositivos das classes A, B ou C, em
conformidade com as regras estabelecidas no anexo VIIi;
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Decreto-Lei n.2 29/2024

Artigo 6.2 - Dispositivos fabricados e respetiva utilizagao em instituicoes de saude

—MEDICAL DEVICES —
REGULATORY COMPLIANCE

1 — Os dispositivos fabricados e utilizados nas instituicdes de saude, que satisfacam todas as condicdes previstas no n.2 5 do artigo 5.2 do Regulamento (UE)
2017/745, tém de ser notificados por aquelas ao INFARMED, I. P., em formato eletrdnico disponibilizado para o efeito.

2 — A notificagdo prevista no nimero anterior deve ser instruida com os seguintes documentos:

a) Declaragdo emitida pela instituicdo de saude que comprove que:
i) O dispositivo cumpre os requisitos gerais de seguranca e desempenho aplicaveis estabelecidos no anexo i do Regulamento (UE) 2017/745;
ii) A utilizagdo do dispositivo é exclusiva da instituicdo que o tenha fabricado;
iii) O fabrico e utilizagdo do dispositivo ocorre no ambito de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), com gestdo e avaliagdo de risco implementada e evidenciada;
iv) O SGQ implementado abrange e é adequado a concegdo, fabrico, controlo, libertagdo, distribui¢do interna, utilizagdo e rastreabilidade do dispositivo;
v) A documentagdo técnica do dispositivo é elaborada e mantida atualizada;
vi) Foi implementado um sistema de registo e de andlise da experiéncia adquirida com a utilizagdo clinica dos dispositivos o qual permita a adogdo de todas as agdes corretivas necessarias;
vii) O dispositivo é acompanhado com a informagdo necessaria em lingua portuguesa para uma utilizagdo segura pelo profissional de salde e pelo doente, se for caso disso, devendo observar

o0s requisitos constantes do ponto 23 do anexo i do Regulamento (UE) 2017/745 que |he sejam aplicaveis;

b) Justificacao emitida pela instituicdo de saude em que fundamenta que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes nao podem ser
satisfeitas ou, ndo podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um dispositivo equivalente disponivel no mercado.
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1 — A instituicdo de saude deve garantir que as instalagOes, locais, equipamentos, software, utensilios, matérias-primas e
demais materiais, assim como substancias, utilizados sdo adequados ao processo de fabrico e ao dispositivo fabricado e que os
mesmos sdo devidamente controlados de forma a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranga e desempenho
estabelecidos no anexo i do Regulamento (UE) 2017/745, independentemente da classe de risco do dispositivo, bem como a
regular a manuteng3o.

2 — A instituicdo de saude deve selecionar, controlar e avaliar os respetivos fornecedores e garantir a existéncia de
. . . L. . e , procedimentos, registos e evidéncias necessdrias a conformidade de todo o processo.

Artlgo 7.2 - Fabrico de dISpOSItIVOS em instituicoes de saude 3 — A instituicdo de satde n3o pode recorrer a subcontratagdo de qualquer atividade no contexto da concegdo, fabrico e
controlo de qualidade do dispositivo, bem como ndo pode disponibilizar os dispositivos fabricados a outra instituicdo de saude
que ndo integre a mesma entidade juridica, nem os pode colocar no mercado sob qualquer forma ou ostentar a marcagao CE.

4 — Alinstituicdo de saude que fabrique e utilize um dispositivo implantavel deve fornecer ao doente, juntamente com o
dispositivo implantado, a informagéo referida no artigo 18.2 do Regulamento (UE) 2017/745, em lingua portuguesa.

1 — Alinstituicdo de saude deve reportar ao INFARMED, I. P., todas as questdes de seguranga ou desempenho relevantes no
contexto da utilizagdo de um dispositivo, nomeadamente qualquer mau funcionamento ou deterioragdo das caracteristicas ou
do desempenho de um dispositivo, incluindo erros de utilizagdo devidos a caracteristicas ergondmicas, bem como qualquer
inadequacdo das informagdes fornecidas e qualquer efeito secundario indesejavel.

2 — Os profissionais de salde e demais utilizadores podem também proceder ao reporte previsto no nimero anterior ou
indicar os motivos pelos quais ndo sdo necessarias medidas dispositivo.

Al’tlgo 8.2 - Medidas de seguranca no ambito do fabrico de 3 — Para os efeitos previstos no n.2 1, a notificagdo deve ainda incluir uma analise das possiveis causas e informagdes sobre as
diSpOSitiVOS medidas preventivas e corretivas a implementar.
. e ~ . e . , 4 — As instituicdes devem estabelecer, de forma proporcional ao risco e ao tipo de dispositivo, medidas para assegurar uma
e respetiva utlllzagao em instituicoes de saude cobertura financeira suficiente no que respeita a sua potencial responsabilidade nos termos do Decreto-Lei n.2 383/89, de 6 de

novembro, na sua redagdo atual.

1 — Alinstituigdo de saude deve nomear um responsavel técnico que assegure:
a) Que a conformidade dos dispositivos é devidamente controlada, de acordo com o SGQ que rege o fabrico, antes da
utilizacdo de um dispositivo, incluindo o documento prévio de libertagdo do produto, do lote, ou série, conforme
aplicavel;
b) Que a documentagdo técnica, as justificagdes e as declaragdes emitidas sdo elaboradas e mantidas atualizadas, bem
como qualquer outro elemento conexo ou associado a este processo;

. o P Z ~ . .
Artlgo Sk Responsavel técnico no ambito do fabrico de c) Que o SGQ estd devidamente implementado, é proporcional as necessidades identificadas, é adequadamente

dispositivos e respetiva uti|izac50 em instituigaes de mantido, e inclui um procedimento documentado relativo a avaliagdo da relagdo beneficio-risco e a aceitabilidade do
”, risco;
saude d) O cumprimento das obriga¢des de monitorizagdo da segurancga e desempenho durante e pds-utilizagdo;
e) O cumprimento das obrigacGes de notificagdo junto do INFARMED, I. P.
2 — O responsavel técnico deve ter competéncias especificas necessarias no dominio dos dispositivos em causa,

nomeadamente, diploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formagdo universitdria, ou de um ciclo de
formacgdo reconhecido como equivalente em Portugal, em disciplina cientifica relevante, bem como experiéncia profissional no
dominio dos dispositivos fabricados, em assuntos regulamentares e dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos.

3 — O exercicio de fungdes do responsavel técnico previsto no presente artigo ndao determina o pagamento de qualquer
remuneragao adicional.
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Informacgao que permita garantir uma utilizagao segura de acordo com a finalidade prevista.

Rétulo e Instrucdes de Utilizacdo em lingua portuguesa (ponto 23 do Anexo | do RDM /ponto 20 do Anexo | do RDIV).

De entre estas informacdes sao exemplo:

* I|dentificacdao do dispositivo;

* Lote, numero de série ou outra opcao que permita a rastreabilidade do dispositivo;

e Data limite de utilizacdo ou implantacao em condi¢cdes de seguranca ou data de fabrico;

* Condicoes de utilizacao e armazenamento;

* Adverténcias ou precaugoes a adotar;

* Riscos residuais, contraindicacdes e efeitos secundarios indesejaveis, incluido as informacgdes a transmitir ao

doente/utilizador neste dominio;
|\,o
| O

.
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InHouse

Fabrico de dispositivos in-house B e T

DM - RDM e no Decreto-Lei n229/2024 / DIV - RDIV

Instituicdes de saude que os fabricam devem ter:

* Responsavel técnico
» Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) implementado (ex. normas ISO 9001 ou ISO 13485):

« Incluir um processo que permita a recolha e atualizacdao da informacao relativa a disponibilizacao
no mercado de dispositivos com marcacao CE que possam substituir o dispositivo in-house.

- Deve a refletir a confirmacdao de gque nao ha uma opc¢ao satisfatoria no mercado de um
dispositivo com marcacao CE que possa ser utilizado para a mesma finalidade.

- Integrar o Sistema de Gestao de Risco — que contemple todo o ciclo de vida do dispositivo e deve
ser regularmente atualizado.
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Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho

(Anexo I)
RDM RDIV
Capitulo | — Requisitos Gerais; Capitulo | — Requisitos Gerais;
Capitulo Il — Requisitos aplicaveis a concecao e fabrico; Capitulo Il — Requisitos relativos ao desempenho, a concecao
e ao fabrico;
Capitulo Ill — Requisitos relativos as informacdes fornecidas
com o dispositivo. Capitulo Il — Requisitos relativos as informacdes fornecidas

com o dispositivo.

=0
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Documentac¢ao técnica

RDM (Anexos llelll) RDIV

1. Descricao e especificacao do dispositivo 1. Descricdo e especificacdo do dispositivo

2. Informagdes fornecidas pela Institui¢ao de Saude 2. Informacdes fornecidas pela Instituicdo de Saude

N - . 3. Informacoes sobre concecao e fabrico
3. Informacgdes sobre concecao e fabrico ¢ ¢

4. Requisitos gerais de seguranc¢a e desempenho 4. Requisitos gerais de seguranca e desempenho

. L - . 5. Andlise beneficio-risco e gestao de risco
5. Andlise beneficio-risco e gestao de risco &

6. Verificagao e valida¢ao do produto 6. Verificacdo e validacdo do produto
7. Plano para monitorizacao do comportamento do dispositivo na

7. Plano para monitorizacao do comportamento do dispositivo na o
utilizacao

utilizacao

8. Relatério de monitorizacao do dispositivo na utilizacao 8. Relatorio de monitorizacdo do dispositivo na utilizagdo

. 9. Informacgdes suplementares
9. Informacgdes suplementares ¢ P
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DM

Descricao e especificagdo do dispositivo: Informagdes sobre o nome,
finalidade prevista, populagao-alvo, principios de funcionamento, variantes,
acessorios e referéncias a geracGes anteriores ou dispositivos semelhantes.
Informagodes fornecidas pela Instituicio de Saude: Rétulos e instrucdes de
utilizacdo em lingua portuguesa;

Informagdes sobre concecdo e fabrico: Informagdes que permitam
compreender as fases de concegdo do dispositivo, detalhes sobre os
processos de fabrico, validagdo e locais de producdo dentro da entidade
legal;

Requisitos gerais de seguranca e desempenho: Demonstracdo da
conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no Anexo | do RDM incluindo os métodos utilizados, normas
harmonizadas ou especificacdes comuns aplicadas.

Andlise beneficio-risco e gestdo de risco: A analise beneficio-risco e as
solugGes adotadas e os resultados da gestdo de risco.

Verificacdo e validagdo do produto: Resultados de ensaios pré-clinicos e
clinicos, avaliacao clinica, monitorizacdo pds-utilizacdo e, se aplicavel,
justificacGes para ndo realizacdo de investigagdes clinicas.

Plano para monitorizagdao do comportamento do dispositivo na utilizagao:

a. Estratégia proativa para recolher, registar e analisar dados sobre
desempenho e seguranca dos dispositivos no decurso da sua
utilizagao.

b. Recolha de informacgdes dos utilizadores, estudos clinicos, registos,
literatura cientifica, incidentes graves, efeitos secundarios, relatérios
de tendéncias e reclamacgdes.

c. Maétodos para avaliar os dados, reavaliar a relacdo beneficio-risco,
investigar reclamagdes e comunicar com a autoridade competente.

Relatdrio de monitorizagao do dispositivo na utilizagao;

Informacgdes suplementares: Requisitos especificos para dispositivos que
contenham medicamentos, tecidos ou células de origem humana ou animal,
ou substancias absorviveis.

1.

Documentac¢ao técnica
Anexos Il e lll

DIV

Descricdo e especificagdo do dispositivo: Informacdes sobre nome, finalidade prevista,
utilizadores, caracteristicas técnicas, variantes, acessérios e referéncias a geragdes anteriores ou
dispositivos semelhantes.

Informagodes fornecidas pela Instituicio de Satide: Rétulos e instrugdes de utilizacdo em lingua
portuguesa.

Informacdes sobre concegao e fabrico: Detalhes sobre ingredientes criticos, subsistemas,
tecnologia analitica, hardware e software dedicados, processos de producdao, montagem, ensaios
finais e locais de fabrico dentro da instituicdo.

Requisitos gerais de seguranca e desempenho: Demonstracio da conformidade com os
requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no Anexo | do RDIV incluindo os
métodos utilizados, normas harmonizadas ou especificagdes comuns aplicadas.

Anadlise beneficio-risco e gestdo de risco: A analise beneficio-risco e as solugdes adotadas e os
resultados da gestdo de risco.

Verificacdo e validagdo do produto: Resultados de ensaios e estudos para comprovar a
conformidade do dispositivo, como informacdo sobre o desempenho analitico e clinico, incluindo
o tipo de amostra, exatiddo da medicdo, sensibilidade e especificidade analitica, rastreabilidade
metroldgica, intervalo de medicdo e cut-off do ensaio e estudos de estabilidade, prazo de validade
e verificacdo e validagdo do software ( se aplicavel).

Plano para monitorizacao do comportamento do dispositivo na utilizagao

a. Estratégia proativa para recolher, registar e analisar dados sobre desempenho e seguranga
dos dispositivos no decurso da sua utilizagdo.

b. Recolha de informagGes dos utilizadores, estudos clinicos, registos, literatura cientifica,
incidentes graves, efeitos secunddrios, relatdrios de tendéncias e reclamacgdes.

c. Meétodos para avaliar os dados, reavaliar a relagao beneficio-risco, investigar reclamagdes e
comunicar com a autoridade competente.

Relatério de monitorizagao do dispositivo na utilizagao;

Informagdes suplementares: Requisitos especificos para dispositivos estéreis, dispositivos com
tecidos/células de origem bioldgica, dispositivos com funcdo de medicdo e dispositivos que
necessitam de conexdo com outros equipamentos.



Dispositivos médicos in-house

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

Fabrico:

* A partir de matérias-primas diversas, de partes ou componentes de um dispositivo
ou de outro tipo de produto.

*  Como um novo dispositivo, a partir de outro dispositivo existente, como resultado
da renovacao completa ou parcial de um dispositivo.

* A partir da combinacdao de um dispositivo com outro dispositivo ou tipo de produto,
resultando num novo dispositivo.

* Como um software concebido na instituicao de saude.

Utilizacao
Fisica ou remota (Desde que NAO estejam a disposicdo de outra entidade legal)



Dispositivos médicos in-house

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

Dispositivos fabricados e utilizados em instituicdes de saude - dispositivos “internos”;

Fabrico e utilizacdo em Instituicdes de Saude de dispositivos médicos e de dispositivos para diagndstico in-vitro, sem que sejam
cumpridos certos requisitos legislativos, como:

e Avaliagao por um Organismo Notificado,
* Aposicao da marcacao CE

* Atribuicao e aplicagao do Unique Device Identification (UDI)

Obrigatdrio cumprir os requisitos gerais de seguranca e
desempenho que lhes sejam aplicaveis estabelecidos no
Anexo | dos referidos regulamentos.




DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

Instituicao de Saude

“uma organizacdo cujo objetivo principal seja
a prestacdo de cuidados ou tratamentos a
doentes ou a promog¢do da saude publica”.

Entidade Legal
* Todos os intervenientes tém o mesmo numero “fiscal”,

e Partilham objetivos estratégicos em termos de cuidados de saude e objetivos de qualidade e sistemas de
gestao da qualidade.

 Podem ser constituidos por subunidades com diferentes enderecos postais, no entanto, tém que integrar a
mesma entidade juridica, a mesma unidade de saude (Organizador).

* Entidades juridicamente diferentes, ainda que partilhem o mesmo espaco/endereco fiscal, sdo entidades
legais diferentes.

Regulamento (UE) 2017/745 (RDM) — Artigo 22 (36) ; Regulamento (UE) 2017/746 (RDIV) — Artigo 22 (29); Guidance - MDCG 2023-1



Dispositivos médicos in-house

Os Dispositivos in-house ndo podem ser transferidos e usados por outra Entidade Legal

(MDCG 2023-1)

. &

ooo |_|_| ooo ooa |_|'| ooa

Um hospital/ Unidade de Saude
constitui a Entidade Legal

+

Varios hospitais — Uma Unidade
de Saude a integrar a mesma
Entidade Legal

+

+

1]

1]

Um hospital- Varias Unidades de
Saude /vdérias Entidades Legais




/’ Dispositivos médicos in-house
=57

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

Instituicao de Saude

“uma organizacgdo cujo objetivo principal seja a prestagéo de cuidados ou tratamentos
a doentes ou a promog¢do da saude publica”.

Instituicdes de Saude: NAO - Instituicdes de Saude:
* Hospitais Publicos; e Laboratérios de Investigacao;
* Institutos Publicos de Saude (ex. laboratérios de referéncia - * Universidades ou Departamentos Universitarios.

doengas infeciosas);

* Hospitais Privados ;

* Laboratérios cujo principal objetivo seja o tratamento e/ou
promocao da saude publica;

* Universidades ou Departamentos Universitarios (legalmente
ligados a hospitais).



DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

Dispositivos médicos in-house

ﬁ

SAO exemplo de “dispositivos In-house”:

Testes de diagnodstico fabricados e utilizados no
interior da Instituicdao, mesmo que destinados a ser
usados por leigos.

Testes fabricados e utilizados no laboratério da
instituicdo, para analise de espécimes colhidas pelos
doentes e enviadas para o laboratdrio da instituicao.
Dispositivos que sao software desenvolvido pela
instituicdo de saude e usados dentro da mesma ou
remotamente, desde que nao possam ser acedidos e
utilizados por outra entidade legal.

-'@

Guidance - MDCG 2023-1

NAO SAO “dispositivos In-house”:

Aplicacdo médica destinada a ser usada por um doente
fora da instituicdao de saude que a fabricou, pela qual se
pode aceder aos dados clinicos do doente/utilizador e que
subsequentemente possa ser utilizada por qualquer
profissional de saude de outra instituicdo (porque deste
modo deixa de ser responsabilidade da instituicao que a
fabrica).

Dispositivos ortopédicos que podem ser adaptados e
utilizados pelos proprios doentes fora da instituicao de
saude.

Autotestes fabricados pela instituicdo de saude se
utilizados fora da referida instituicao de saude.

Dispositivos fabricados na instituicao de saude por motivos
puramente econdmicos, sem razao clinica relevante.
Dispositivos fabricados na instituicao de saude por motivos
de rutura temporaria no mercado.

Dispositivos sem marcacdo CE, necessdrios para uma
condicao médica concreta e cobertos pelo artigo 592 do
RDM e 522 do RDIV.



Dispositivos médicos in-house

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

DISPOSITIVO MEDICO FEITO POR MEDIDA

Fabricado especificamente de acordo com uma prescricao médica de alguém autorizado conforme
estabelecido no estado membro;

* Tem caracteristicas de design que sao definidas pelo prescritor (responsavel);

* Tem como objetivo ser por um doente especifico, exclusivamente para responder as suas necessidades ou
condicao individuais;

* |sentos de UDI; Nao tém que estar registados na Eudamed,;

* Notificacdo a AC - Dec Lei 29/2024,
Artigo 5.2 - Fabrico de dispositivos feitos por medida - Sem prejuizo das demais obrigacdes estabelecidas no Regulamento (UE) 2017/745,
qualquer fabricante com domicilio ou sede social em Portugal, que coloque dispositivos feitos por medida no mercado em seu proprio nome,

deve notificar a autoridade competente, em formato eletronico disponibilizado para o efeito.

Dental Crown

Exemplos: Ortotese da mao; coroa dentaria




Dispositivos médicos in-house

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

DISPOSITIVO MEDICO ADAPTADO

* DM produzidos em série através de um processo que pode ser validado e reproduzido;

* Devem ser adaptados, ajustados, montados ou moldados no local de atendimento, tradicionalmente por um profissional de
saude, de acordo com as instrucdes validadas do fabricante, para se adequarem as caracteristicas anatdomico-fisioldgicas
especificas de um doente/utilizador individual antes da utiliza¢do.

* DM ajustados a anatomia do utente dentro de uma tipologia de design especificado, utilizando técnicas como dimensionamento
do dispositivo com base em referéncias anatomicas, ou pela utilizacao das caracteristicas anatdomicas completas a partir de
imagens do doente/utilizador;

* Estdo sob a unica responsabilidade do fabricante, que é inteiramente responsavel pelo design, seguranca, desempenho e

conformidade geral do dispositivo.




Dispositivos médicos in-house

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

Marcacdo CE DM/DIV SEM Marcac¢dao CE DM/DIV

In-house
Artigo 5(5) — Legislagoes Nacionais

Utilizagdo de acordo com a Investigagdo Clinica /Estudo Dispositivos Médicos Feitos
finalidade prevista de desempenho por Medida

Derrogacgéo _Autoridade
Competente
RDM 59; RDIV 52

Dispositivos Médicos e Marcacao CE



Obrigacoes definidas para instituicoes de saude que fabricam e utilizam dispositivos

in-house
ELABORAR e manter IMPLEMENTAR IMPLEMENTAR
atual a Sistema de Gestdo da Sistema de Gestdo de COMUNICAR
Documentagao Técnica Qualidade Risco

Informacao a ser notificada

Informacao Publica acessivel
ao Infarmed I.P. s

Registo da atividade de Registo do dispositivo Notifica¢do de Seguranca e

. Declaragao Publica
fabrico Registo de Dispositivo —DPS Desempenho w0 TibT
Portal Licenciamento+ fabricoinhouse@infarmed.pt dvps@infarmed.pt

( Fabrico e Utilizagdo de DM —
Instituicdes de Saude) Justificacdo Clinica

Do fabrico para um grupo alvo

Declaragao

A comprovar os requisitos
dispostos na Legislacdo RDM
2017/745; Dec. Lei n2 29/2024
para os DM e RDIV 2017/746 para
os DIV




Obrigacoes das instituicoes de saude que fabricam e utilizam dispositivos
in-house

Disponibilizar ao publico, por exemplo no Web site da
instituicao, uma declaracao onde se divulgam os dispositivos in-
house.

Através de registo na plataforma Portal Licenciamento +
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/licenciam
entos/fabricantes

Através do e-mail fabricoinhouse@infarmed.pt

Declaragao e Justificagao

Sempre que haja lugar a notificacdo de seguranca ou
desempenho, a mesma ¢é feita através do e-mail
dvps@infarmed.pt (DPS/UVD)



https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/licenciamentos/fabricantes
mailto:fabricoinhouse@infarmed.pt
mailto:dvps@infarmed.pt

Dispositivos médicos in-house

DECLARACAO PUBLICA

o As instituicdes de saude, no ambito do fabrico de dispositivos in-house,
devem elaborar uma Declarag¢ao Publica:

* Web site da instituicao;

* Compromisso de que cumprem os requisitos de seguranca
e desempenho.

o A documentagdao técnica deve incluir informacdao sobre o local de
publicacdo desta declaracao.

o Uma unica declaragdao publica pode incluir todos os dispositivos in-
house que sao fabricados e utilizados nas suas instalagdes .

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/dispositivos-medicos-in-house

AMNEXD |

DECLARACAD PUBLICA

DECLARACAD PUBLICA refstiva 4 produclo « utilizacio de dispositivas, D e DIV, pelas
instituipies de sadde

Mo da Instituicho:
Morada:
Supart= & local no gual se publica esta dectaracio:

S declara que os dispoditives desoritos na tabels abaino SBo por si

fabricadas e utilizades sob a fua resparsabilidade, cumprindo as requisitos gerais de seguranca &
desempenha (GEPR) da:

ROBA [EU} 2007745 D & da Decreto-Lei n? 39,2004 |:| para o5 dispositives médicos.
Ouda
RN {EU 3007/ 746] D para o8 dispositivas médicas para disgndstica in witra

Drata & Local:

owrees, Fungda, contacto de e-mail & astinatuca do drgio masima da Instituicho de Saide:

identiliceia de
Dispeakiva
nome, Jemoricio,
s
de eelerdac s}

Tips de dispealtva Clase de Mo hrnaldads Grape Alva Camgre o ] da
S0 DV progouis regalitca de Jmiileslia pars o Sarvige/Unidsds
IArso VEIIVDR Seguranga @ G E 3 indammar qes [T
#MDES aer sl alio Utiiza o Dvpeakiva
- oarmpridoa.

Unar & pumsngio do
Arecm | (TRI0E, N DR

{Modeds baseado na MDOG 2023-1 Guidance de Medical Dewvice Coorafnrtian Graup Doacument
2023-1}

“Para determinar @ Classe de Risco deve ser consultado o Anexo VIl do RDR e RDIY

respetivamente. & guidances MDOG-2020-16 @ MDCG 2021-24 formecem arientag3a para a

clagsificacio dos DIV & DM respetivamente.

**L apresentada uma justificarBo no case dos reguisitos gerais de seguranca e performance nda
serem completaments alcangadas,



https://www.infarmed.pt/web/infarmed/dispositivos-medicos-in-house

| -

Dispositivos médicos in-house

@

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

NOTIFICACAO AO INFARMED, I.P:

Registo do dispositivo através do e-mail fabricoinhouse@infarmed.pt

Este registo inclui:
Declaragao

Justificacao conforme disposto na legislacao.

A instituicdo de saude deve:

o Definir qual o grupo alvo de doentes/utilizadores que partilham a mesma doenca, condicdo ou caracteristicas, ou seja,
gue tém as mesmas necessidades especificas a que o dispositivo in-house pretende dar resposta, beneficiando por isso
desse dispositivo

o Fundamentar que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes/utilizadores ndo podem ser satisfeitas ou,
nao podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado, por um dispositivo disponivel no mercado.

o Esta fundamentacao deve atender a aspetos técnicos, bioldgicos e clinicos.

Obs: O processo de registo deve ser efetuado individualmente para cada um dos dispositivos in-house

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/dispositivos-medicos-in-house


mailto:fabricoinhouse@infarmed.pt

Decreto-Lei n.2 29/2024 - Artigo 62 ponto 2

Declaracao emitida pela instituicao de saude que comprove que:

i) O dispositivo cumpre os requisitos gerais de seguranca e desempenho aplicaveis estabelecidos
no anexo i do Regulamento (UE) 2017/745;

ii) A utilizacao do dispositivo é exclusiva da instituicao que o tenha fabricado;

iii) O fabrico e utilizacdao do dispositivo ocorre no ambito de um Sistema de Gestao da Qualidade
(SGQ), com gestao e avaliacao de risco implementada e evidenciada;

iv)] O SGQ implementado abrange e é adequado a concecdo, fabrico, controlo, libertacao,
distribuicao
interna, utilizacao e rastreabilidade do dispositivo;

v) A documentacdo técnica do dispositivo é elaborada e mantida atualizada;

vi) Foi implementado um sistema de registo e de andlise da experiéncia adquirida com a utilizacao
clinica dos dispositivos o qual permita a adocao de todas as agdes corretivas necessarias;

vii) O dispositivo € acompanhado com a informacdo necessdria em lingua portuguesa para uma
utilizacao segura pelo profissional de saude e pelo doente, se for caso disso, devendo observar os
requisitos constantes do ponto 23 do anexo i do Regulamento (UE) 2017/745 que lhe sejam
aplicaveis;



Dispositivos médicos in-house

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

\') Infanned

Dispositivos in-house _Diregdo de Produtos de Sodde (DPS]

Modelo de Declaracio relativa ao fabrico e utilizacdo de dispositivos médicos pelas instituicies de

DECLARACAO para NOTIFICACAO ao INFARMED saide, designados e dispositivos in-house

Dispositivos in-house
ANEXO Il

Modelo de DECLARACAO para NOTIFICACAO ao INFARMED, I.P. de
dispositivos médicos/ dispositivos médicos para diagndstico in-vitro/IN-
HOUSE, pelas instituiges de satde

A Instituigdo de Sadde (nome)................, com sede em .................., responsavel pelo fabrico do
dispositivo in-house (designacdo, breve descricdo, referéncia interna e outra informacio que
permita proceder 3 identificacio inequivoca dos dispasitivo).........e......., utilizado para a
finalidade médica ... ., cuja justificacdo para fabrico e utilizagcdo interna se anexa,
declara sob a sua exclusiva responsabilidade que:

# O dispositivo cumpre os requisitos gerais de seguranga e desempenho aplicaveis
estabelecidos no:
Anexo | do Regulamento (UE) 2017/745 |:|
ou do
Anexo | do Regulamento (UE) 2017/746 El

¢ O fabrico e a utilizagdo do dispositivo in-house sdo exclusivamente realizados dentro da
instituicdo;

¢ O fabrico e utilizagdo decorrem no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade (5GQ),
implementado e mantido em que a gestdo e avaliagdo de risco estdo demonstradas;

httpS.//WWW.Infa rmed.pt/web/|nfa rmed/dISpOSItIVOS_medICOS_In_house ¢ 0 560 implementado abrange e é adequado & concecdo, fabrico, controlo, libertaco,

distribuicio interna, utilizacdo e & rastreabilidade do dispositivo in-house;
¢ A documentagdo técnica € elaborada e & mantida atualizada;
¢ Tem implementado um sistema de registo e de andlise da experiéncia adquirida com a

utiliza¢do clinica do dispositivo in-house gue permite a adogdo de todas as ages corretivas
necessarias;

¢ O dispositivo in-house & acompanhado da informagdo necessdria em lingua portuguesa

rara uma ntilizecEa ramirs nela nraficcinnzl Aa c2iide afrn rela drarta Akrammrdacs A0
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Dispositivos médicos in-house

DISPOSITIVOS MEDICOS
IN-HOUSE

DM In-house nao sao comercializados.

A instituicdo de saude analisa a
experiéncia adquirida com a utilizagao
clinica dos dispositivos e toma todas as
acdes corretivas necessarias

Monitorizagao

Pds-comercializacao

N CE

/
Nao sao colocados no
mercado mas sim em
utilizacao.
Mercado
Nao tém marcacdao CE, mas devem
exibir o mesmo rigor de
conformidade assegurado pela

Instituicao de Saude que os fabrica.

y

Ciclo de vida do DM - In-house
)

Ideia L I' Protdtipo

-

7/

Requisitos gerais de
seguranca e desempenho

A

Especificacdes
Comuns/Normas ’ Sﬁ“

' 4

Avaliacao de

l Conformidade / ON

A avaliacao de conformidade nao é
feita pelo ON mas deve ser
garantida pela Instituicao de
Saude que os fabrica.

DM Conforme =
CE



QUESTOES

REPUBLICA
PORTUGUESA 'u Infarmed
SAUDE eir?:!u?o: deaSCIaOL’undae, I.OP. e




10.

11.

12.

13.

14.

15.

Qual o enquadramento legal se se produzir dispositivos in house (num hospital), com a inten¢do de ser utilizado noutro hospital, mas do mesmo Grupo
Empresarial? E possivel? Qual o enquadramento legal? Obrigada!

No caso de dispositivos médicos fabricados in-house, quem deve assumir formalmente a responsabilidade regulatéria dentro da instituicao — diregao
clinica, servicos farmacéuticos ou outro érgao técnico?

Um laboratdrio de protese dentdria, que fabrica dispositivos médicos feitos por medida dentro de uma clinica de medicina dentaria é englobado neste
tépico?

Como realizar a notificacdo ao Infarmed? Vao disponibilizar templates para o efeito?
Qual é a melhor gestdo de qualidade para o sistema de gestdo integrada dos dispositivos médicos?

Como podem as instituicdes de salide demonstrar de forma robusta que a necessidade clinica especifica do doente ou grupo de doentes ndo pode ser
satisfeita por um dispositivo equivalente disponivel no mercado, conforme exigido pelo artigo 5(5) do MDR?

No caso de uma rede de instituicdes de saude, deve ser pedida autorizagdo para todas as clinicas?
“Gostaria de perceber se um sistema informatizado de auxilio a prescricdo e validagdo de nutricdo parentérica se enquadra neste dmbito. Obrigada.”

Uma das duvidas que ainda persiste sobre o MDR é o enquadramento regulamentar que deve ser dado ao uso off-label de dispositivos médicos, sendo uma
das possiveis solugdes, o enquadramento dos mesmos como dispositivos in-house. Qual o entendimento do INFARMED sobre esta matéria? Se ndo for este
0 mecanismo a ser tido em conta, como devera ser enquadrada esta pratica?

Como é que é controlada a implementagdo do MDR nas instituicdes de saude?
Qual a legalidade dos dispositivos médicos?

Passos de validagdo de conformidade legal do DM do ponto de vista do cliente final (c6digo CDM, distribuidores, documentos técnicos, etc). Critérios de
distribuicdo, uma entidade registada como distribuidor como ser o cliente final dos produtos. dispositivos médicos registados em espanha e aptos parra
comercializagdo requerem registo em Portugal? a quem reportar incongruéncias detetadas nos documentos técnicos em consulta publica, por exemplo
rétulo em lingua estrangeira? obrigatoriedade legal nos documentos de transporte/expedicdo - o que deve constar (lote, validade, CDM, etc)?0 que
prevalece, a classificacdo atribuida e registada em conformidade pelo fabricante ainda que usado em contexto clinico, ou a classificagdo de DM com base a
utilizagdo?5. Requisitos minimos obrigatdrios de rastreabilidade por classe de DM — ao lote/validade/UDI ou até ao paciente, critérios de rastreabilidade
por classe DM.

Como é avaliado o desafio no reprocessamento dos dispositivos aqui em debate?
Qual o maior desafio que as instituicdes de salde tem reportado ao Infarmed ao tentar implementar o fabrico in-house?

Devido ao novo regulamento relativo aos IVD, alguns fabricantes estdo a desclassificar os seus reagentes/kits passando-os de marca¢do CE para tipo "RUQ".
Qual a posi¢do que um laboratdrio de analises clinicas/patologia clinica deve assumir perante esta nova realidade? Descontinuar a disponibilizagdo da
determinacdo do biomarcador associado ao IVD? Obrigado.



“Qual o enquadramento legal se se produzir dispositivos in house (num hospital), com a inteng¢do de ser utilizado noutro hospital, mas
do mesmo Grupo Empresarial? E possivel? Qual o enquadramento legal? Obrigada!”

Um dispositivo in-house produzido numa instituicao, podera ser utilizado noutro local, desde que ambos integrem a mesma
entidade legal.

Entidade Legal
* Todos os intervenientes tém o mesmo numero “fiscal”,

* Partilham objetivos estratégicos em termos de cuidados de saude e objetivos de qualidade e sistemas de gestao
da qualidade.

* Podem ser constituidos por unidades com diferentes enderecos postais, no entanto, tém que ser a mesma
entidade juridica.

* Entidades juridicamente diferentes, ainda que partilhem o mesmo espaco/endereco fiscal, sdo entidades legais
diferentes.



“No caso de dispositivos médicos fabricados in-house, quem deve assumir formalmente a responsabilidade requlatoria dentro da
instituicdo — diregdo clinica, servigos farmacéuticos ou outro orgdo técnico?”

O decreto —lei 29/2024, no seu artigo 92 define a existéncia de um responsavel técnico no ambito do fabrico de dispositivos
médicos e respetiva utilizacdao em instituicoes de saude.

Este profissional sera o garante da série de requisitos que estao explanados no referido ponto 99.

No entanto toda a equipa que participa no fabrico e todos os outros profissionais da instituicdo que intervém no circuito sao
responsaveis.

A responsabilidade maxima é do Conselho de Administracdo e do seu Orgdo maximo.



Um laboratério de prétese dentaria, que fabrica dispositivos médicos feitos por medida dentro de uma clinica de medicina
dentaria é englobado neste tépico?

N3o...ndo é integrado neste grupo.

Os dispositivos feitos por medida sao:

* Fabricado especificamente de acordo com uma prescricao médica de alguém autorizado (legalmente ou
por qualificacdo professional)- definicao estabelecida pelos estados membros;

* Tem caracteristicas de design que sao definidas pelo prescritor (responsavel);

* Tem como objetivo ser ez por um doente especifico, exclusivamente para responder as suas necessidades
ou condicao individuais;

* |sentos de UDI; nao tem que estar registada na Eudamed;



Como realizar a notificacdo ao Infarmed? Vo disponibilizar templates para o efeito?

Sim...para a Declaracao Publica e para a Declaracao de notificacao ao Infarmed.

Esta definido o circuito a adotar na notificagao ao Infarmed.

Obrigagdes definidas para instituiges de saide que fabricam e utilizam dispositives

in-house
ELABORAR e manter IMPLEMENTAR IMPLEMENTAR
atual a Sisterna de Gestdo da Sistema de Gestio de COMUNICAR
Documentagdo Técnica Qualidade Risco
.-."'-.-’-. Informagdo a ser notificada = ' -
._- o — = Informagio Pliblica acess

Registo da atividade de Registo do dispositive Netificagio de Seguranca e

fabrico Registo de Dispositivo —DFS Desempenho Declarachio Publica
Portal Licenciamentot+ fabricoinhouse®@ infarmed. pt dups@infarmed.pt

| Fabricoe Urilizagiode DM —

Instituigfies de Saude) JustificacSo Clinica

Do fabrico para um grupa alve

Declaragio

A comprovar os requlsitos
dispostos na Legislagiio ADM
2017/745; Dec Lei n® 292024
paraos DM e RDIV 2017/ 746 para
os DIV



Qual é a melhor gestdao de qualidade para o sistema de gestao integrada dos dispositivos médicos?

As Instituicoes que fabricam e utilizam dispositivos in-house devem ter Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ)
implementado, de acordo com o estabelecido nos artigos 62,72, 82 e 92 do Decreto-Lei n229/2024.

O artigo 10(9) descreve os aspetos basicos que devem presidir ao fabrico de Dispositivos Médicos com marcacao
CE, podendo ser usado como orientacao ( com algumas excecdes especificas do MDR).

O SGQ pode abranger toda a instituicdo de saude ou partes da instituicao de saude envolvidas no fabrico,
modificacao e utilizacdao do dispositivo interno.

O SGQ deve incluir um processo para obter informagdes sobre dispositivos equivalentes marcados com CE que
se tornem disponiveis no mercado.

DM — Cumprimento do artigo 5(5) e dos requisitos aplicaveis do Anexo |, a legislacdao Nacional e as Normas ISO
aplicaveis (ISO 9001, ou ISO 13485) se a Institucdo for certificada/acreditada.

DIV - Norma ISO 15189 ou sempre que aplicavel as Normas Nacionais, incluindo as relativas a processos de
Certificacdo/Acreditacdo.



“Como podem as instituicdes de saude demonstrar de forma robusta que a necessidade clinica especifica do doente ou grupo de
doentes ndo pode ser satisfeita por um dispositivo equivalente disponivel no mercado, conforme exigido pelo artigo 5(5) do MDR?”

As Instituicdes devem elaborar uma justificacao, na qual:

* Definem qual o grupo alvo de doentes/utilizadores que partilham a mesma doenca, condi¢do ou caracteristicas,
ou seja, que tém as mesmas necessidades especificas a que o dispositivo in-house pretende dar resposta,
beneficiando por isso desse dispositivo

* Fundamentam que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes/utilizadores ndo podem ser
satisfeitas ou, ndo podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado, por um dispositivo disponivel no
mercado.

Esta fundamentacdo deve atender a aspetos técnicos, biolégicos e clinicos.



No caso de uma rede de instituicdes de saude, deve ser pedida autorizagao para todas as clinicas?

Se todas as Unidades da Instituicao que fabrica o dispositivo in-house, estiverem incluidas na mesma Entidade Legal, tal nao é
necessario.

Se as Unidades da Instituicdo que fabrica o dispositivo in-house, NAO estiverem incluidas na mesma Entidade Legal, entdo e
sendo Entidades Legais diferentes tém que proceder ao Registo como ilustrado durante a nossa apresentacao.

Entidade Legal
* Todos os intervenientes tém o mesmo numero “fiscal”,

e Partilham objetivos estratégicos em termos de cuidados de saude
e objetivos de qualidade e sistemas de gestao da qualidade.

* Podem ser constituidos por unidades com diferentes enderecos
postais, no entanto, tém que ser a mesma entidade juridica.

* Entidades juridicamente diferentes, ainda que partilhem o
mesmo espaco/endereco fiscal, sdo entidades legais diferentes.



Dispositivos médicos in-house
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FAQs

O atual quadro regulamentar europeu permite as Instituicoes de Saude estabelecidas na Uniao Europeia o fabrico e utilizagas
dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnostico in-vitro, sem que sejam cumpridos alguns requisitos legis
designadamente sem que sejam avaliados por um Organismo Notificado (ON), sem a aposicdo da marcacao CE e sem a atribui
aplicagao do Unique Device Identification (UDI), conforme estabelecido no artigo n.°5 (5) dos Regulamentos (EU) 2017/745 (RDM) e do
Regulamento (EU) 2017/746 (RDIV). No entanto, estes dispositivos tém que cumprir, obrigatoriamente. os requisitos gerais de seguranca e
desempenho que Lhes sejam aplicaveis conforme estabelecido no Anexo | dos referidos regulamentos.

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-
transversal/dm/dispositivos-medicos-in-housel

Estes dispositivos fabricados e utilizados em instituicoes de saude, séo considerados dispositivos “internos”, sendo vulgarmente designados
dispositivos in-house.

Podem ser fabricados e utilizados dentro de uma instituicao de saude sediada num dos paises da Uniao Europeia (EU), em escala nao
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