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[Aplicar normas harmonizadas }
= Presume-se que os dispositivos que respeitem as normas UROPBAN STANDARD EN1S014971:2019/A11 \
harmonizadas* aplicaveis cumprem os requisitos do regulamento ;s

- As remissoes feitas no regulamento para normas
Harmonizadas abrangem igualmente as monografias
da Farmacopeia Europeia*

Jornal Oficial C 403

da Unido Europeia

* publicadas no Jornal Oficial da Uniao Europeia [z o~

- : ; o : European
\\ < Informacao consolidada no site da Comissao Europeia - ok lon I /
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Aplicar especificacoes comuns

aso nao existam normas harmonizadas a Comissao, depois de consultar o MDCG, pode adotar especificacoes
comuns:

- requisitos gerais de seguranca e desempenho,

- documentacao técnica,

avaliacao clinica / avaliacao do desempenho,

- acompanhamento clinico pos-comercializacao / ADPC (avaliacao do desempenho pds-comercializacao),
investigacoes clinicas / estudos de desempenho.

Presume-se que os dispositivos que estao em conformidade com as especificacoes comuns cumprem 0s
requisitos do regulamento.

Os fabricantes respeitam as especificacoes comuns, a menos que possam justificar cabalmente que adotaram
solucoes capazes de garantir um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equivalente ao dessas
especificacoes.

Nao obstante o anterior, os fabricantes de produtos enumerados no anexo XVl do RDM respeitam as
specificacdes comuns relevantes para esses produtos.
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[Elaborar declaracao UE de conformidade }

E traduzida para uma lingua ou linguas oficiais da Unido exigidas pelo(s) Estado(s)- \
Membro(s) em que o dispositivo é disponibilizado.

A declaracao UE de conformidade € Unica relativa a todos os atos da Uniao aplicaveis ao
dispositivo.
O seu conteudo deve estar em conformidade com o anexo IV do RDM ou RDIV.
A declaracao inclui toda a informacao necessaria para a identificacao da legislacao da
Uniao a que diz respeito.

\Q‘abricante atualiza continuamente a declaracao UE de conformidade. /
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Llntervengéo de um organismo notificado (quando aplicével)}

LSelegéo do organismo notificado

Codigos qlie .cﬁplicam;

24.11.2017

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 309/7

REGULAMENTO DE EIECU(:AD (UE) 201 ?,I'IISS DA COMISSAO
de 23 de novembro de 2017

relativo a lista de codigos e respetivos tipos de dispositivos destinada a especificar o imbito da
designacio dos organismos notificados no dominio dos dispositives médicos, nos termos do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, e dos dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro, nos termos do Regulamento (UE) 2017(746 do Parlamento Europeu e do

Conselho




24112017 [P ] Jornal Oficial da Unido Europeia L 3097
CODIGO MDA Dispositivos implantéveis ativos REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2185 DA COMISSAO
MDA 0101 | Dispositivos implantédveis ativos para estimulagdo/inibi¢do/monitorizagido de 23 de novembro de 2017

MDA 0102 | Dispositivos implantdveis ativos que administram medicamentos ou outras substincias =
CODIGO MDS Dispositivos com caracteristicas especificas

MDA 0103 | Dispositivos implantdveis ativos que apoiam ou substituem funcdes organicas y o y y b3l
P P HHeep ¢ "8 MDS 1001 | Dispositivos que incorporam substincias medicinais

MDA 0104 | Dispositivos implantdveis ativos que utilizam radiagdo e outros dispositivos implantaveis ativos A ; : s : -
P P ~ ' : ¢ P P MDS 1002 | Dispositivos fabricados com recurso a tecidos ou células de origem humana, ou seus derivados

MDS 1003 | Dispositivos fabricados com recurso a tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados

MDS 1004 | Dispositivos que sdo igualmente mdquinas na acecdo do artigo 2.°, segundo pardgrafo, alinea a), da
Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%)

CODIGO MDT Dispositivos para os quais sdo utilizadas tecnologias ou processos especificos

DT 2001 | Dispositivos fabricados com recurso ao processamento de metais

= nhoriz
(2 grupos)

MDT 2002 | Dispositivos fabricados com recurso ao processamento de pldstico

MDT 2003 | Dispositivos fabricados com recurso ao processamento de minerais nio metélicos (por exemplo, vi-
dro, cerdmica)
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Intervencao de um organismo notificado (quando aplicavel)

[Selegéo do organismo notificado

Codigos qlie se‘aplicam;

24.11.2017 | Jornal Oficial da Unido Europeia L 3097

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2185 DA COMISSAO
de 23 de novembro de 2017

MDA 0315 | Software

MDS 1009 | Dispositivos que incorporam software/utilizam software[sdo controlados por software, incluindo

- dispositivos destinados a controlar, monitorizar ou influenciar diretamente o desempenho de dispo-

: T sitivos ativos ou de dispositivos implantdveis ativos
-

horlzo‘l'itals

MDT 2010 | Dispositivos fabricados com recurso a componentes eletrénicos, incluindo dispositivos de comuni-
cagao
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24.11.2017 || Jornal Oficial da Unido Europeia L 309(7

i Dispositivos destinados a serem utilizados para a determinagdo de marcadores dos sistemas especificos de
CODIGO IVR grupos sanguineos a fim de garantir a compatibilidade imunolégica do sangue, componentes sanguineos, REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2185 DA COMISSAO
células, tecidos ou 6rgaos destinados a transfusdo, transplante ou administragdo de células

de 23 de novembro de 2017

IVR 0101 Dispositivos para a determinacio dos marcadores do sistema ABO [A (ABO1), B (ABO2),
AB (ABO3)]

CODIGO IVS Dispositivos para diagnéstico in vitro com caracteristicas especificas

IVR 0102 | Dispositivos para a determinagio dos marcadores do sistema Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (O), IVS 1001 Dispositivos destinados a serem utilizados para diagnéstico junto do doente (near-patient testing)

RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)]

IVS 1002 | Dispositivos destinados a serem utilizados para autodiagnéstico

CODIGO IVT Dispositivos para diagndstico in vitro para os quais sdo utilizadas tecnologias especificas

IVT 2001 | Dispositivos para diagnéstico in vitro fabricados com recurso ao processamento de metais

IVT 2002 | Dispositivos para diagnéstico in vitro fabricados com recurso ao processamento de pldstico

CODIGO IVP Dispositivos para diagnéstico in vitro que exigem conhecimentos especificos em procedimentos de exame

IVP 3001 Dispositivos para diagnéstico in vitro que exigem conhecimentos em matéria de testes de aglutina-
¢ao

Dispositivos para diagnéstico in vitro que exigem conhecimentos especificos em disciplinas laboratoriais e

Conio VD clinicas para efeitos da verificagio do produto

IVD 4001 | Dispositivos para diagnéstico in vitro que exigem conhecimentos em matéria de bacteriologia
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[Intervengéo de um organismo notificado (quando aplicével)]

LSelegéo do organismo notificado
Codigos que se aplicamra

G 24.11.2017 | Jornal Oficial da Unido Europeia L 3097

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2185 DA COMISSAO
de 23 de novembro de 2017

IVS 1009 Software que € ele préprio um dispositivo, incluindo aplicacdes de software, software de andlise de
dados e software para a definicio ou monitorizacio de medidas terapéuticas

IVS 1010 | Dispositivos que incorporam software(utilizam software/controlados por software

IVT 2010 | Dispositivos para diagndstico in vitro fabricados com recurso a componentes eletrénicos, incluindo
dispositivos de comunicacio

"horizontais
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[Intervengéo de um organismo notificado (quando aplicével)}

LSelegéo do organismo notificado

Codigos que se aplicamra

24.11.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 309(7

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2185 DA COMISSAO
de 23 de novembro de 2017

relativo a lista de codigos e respetivos tipos de dispositivos destinada a especificar o imbito da

designacio dos organismos notificados no dominio dos dispositivos médicos, nos termos do

Regulamento (UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho, e dos dispositives médicos

para diagnéstico in vitro, nos termos do Regulamento (UE) 2017(746 do Parlamento Europeu e do
Conselho

MDCG 2019-14 MDCG 2021-14

Explanatory note on MDR codes Explanatory note on IVDR codes

December 2019 July 2021
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[Intervengéo de um organismo notificado (quando aplicével)}

[Selegéo do organismo notificado

MDCG 2019-14
Explanatory note on MDR codes

December 2019 dispositivo... Além disso, quando existe uma flnalldadier amplam podem" wiapllcad s"
varios codigos. -

MDA Software Radiotherapy planning system.
0315



M ""a‘\\\

conforﬁndade_

[Interveng:éo de um organismo notificado (quando aplicével)}

[Selegéo do organismo notificado —

MDCG 2021-14
Explanatory note on IVDR codes

July 2021

Codigos qUe se aplicam-ac=disposSTiive =

Os software dispositivos médicos que cons
incluindo aplicacoes, software para analigé
momtorlzacao de medidas terapeut1cas, deve

da area de aplicacao do software Caso o software esteja i
dispositivo, seja utilizado pelo dispositivo ou pelo controlo, o codlgo.S 1010 e
relevante. -
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[Interveng:éo de um organismo notificado (quando aplicével)}

[Selegéo do organismo notificado

MDCG 2021-14 Exemplo
Explanatory note on IVDR codes
Medidores de glicemia: Aparelhos utilizados
software incorporado para medir os niveis de gl
July 2021 Aplicam os seguintes codigos IVS:

1) IVS 1002 “Dispositivos destinados a serem utlliza'
serao utilizados diretamente pelo utilizador final;

2) IVS 1008 “Instrumentos, equipamentos, sistemas ou aparelhos. po1s sao
aparelhos em si mesmos;

3) IVS 1010 “Dispositivos que incorporam software®f®utilizam software /
controlados por software”, uma vez que contém software. .

ad
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[Intervengéo de um organismo notificado (quando aplicével)}

[Selegéo do organismo notificado

sanismoehotificados—
__3_.,.,!1__ 2 _ = —

Informacao acerca de-er

!

Notified bodies (NANDO)

NANDO ( New Approach Notified and Designated Organisations ) Information System
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[Intervenc;éo de um organismo notificado (quando aplicével)}

ﬁfabricante apresenta um requerimento a um organismo notificado designado para as atividades de\
avaliacao da conformidade relacionadas com os tipos de dispositivos em causa.

O fabricante nao pode apresentar paralelamente a outro organismo notificado requerimentos relativos
ao mesmo procedimento de avaliacao da conformidade.

Os fabricantes fornecem informacoes sobre qualquer requerimento anterior relativo a mesma avaliacao
da conformidade que tenha sido recusado por outro organismo notificado.

O organismo notificado pode exigir ao fabricante quaisquer informacoes ou dados que sejam
wessérios para realizar corretamente o procedimento de avaliacao da conformidade escolhido. j
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[Intervengéo de um organismo notificado (quando aplicével)}

implantaveis da classe lll;
ativos da classe IlIb destinados a
administracao e/ou eliminacao de medicamentos.

- grupos de doentes,
- indicacées médicas.
Adaptar instrucées de utilizacao.

Adaptar o resumo de seguranca e
\\ desempenho.

Finalidade prevista a determinados:

Painel de peritos emite parecer cientifico.

O ON deve:
- ter em conta o parecer cientifico,

- aconselhar o fabricante a aplicar restricées

Adicionalmente aplica-se o procedimento relativo a consulta sobre a avaliacao clinica para dispositivos: \

caso o painel de peritos conclua que o nivel
da evidéncia clinica ndo é suficiente ou que
suscita sérias preocupacoes.

/
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[Intervenc;éo de um organismo notificado (quando aplicével)}

Dispositivos de classe D \
No caso dos dispositivos para os quais tenha sido designado um ou varios laboratorios de referéncia da UE, a
pedido do ON, é verificado o desempenho reivindicado pelo fabricante e a conformidade do dispositivo com as
especificacoes comuns aplicaveis, através de ensai iai

Os ensaios incidem sobre:
- sensibilidade analitica,
- sensibilidade diagnostica.

Na auséncia de especificacoes comuns e caso se trate da primeira certificacao o ON consulta os peritos
competentes sobre o relatorio de avaliacao do desempenho do fabricante. O ON apresenta o relatério de
avaliacao do desempenho do fabricante ao painel de peritos. Os peritos competentes apresentam as suas

observacoes ao ON.

,/‘ O ON nao pode emitir o certificado se o parecer cientifico do
L e . N ,
laboratorio de referencia da UE for desfavoravel.
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[Intervengéo de um organismo notificado (quando aplicével)}

@ficada a conformidade é emitido um certificado ao abrigo do procedimento de avaliacao da conformidadx
em questao.

certificados UE do sistema de gestao da qualidade
certificados UE de garantia da qualidade

certificados UE de garantia da qualidade da produc;éo
certificados UE de avaliacao da documentacao técnicam
certificados de exame UE de tipo m
certificados de verificacao UE de produto m

(conteudo dos certificados - anexo XlI)

N /




Intervencao de um organismo notificado (quando aplicavel)

ecanismo de escrutinio das avaliacoes da conformidades de dispositivos:

-

- implantaveis da classe l;
- ativos da classe Ilb destinados a administracao e/ou eliminacao de medicamentos.

Os ON notificam as autoridades competentes dos certificados que emitiram.

As notificacoes incluem:

- O resumo da seguranca e do desempenho clinico,

- O relatorio de analise da avaliacao clinica elaborado pelo ON,

- As instrucoes de utilizacao,

- O parecer cientifico dos painéis de peritos,

- Em caso de divergéncia de opinides entre o organismo notificado e os
painéis de peritos, deve ser igualmente incluida, uma justificacao cabal.

B

—

O MDCG (e a
Comissao) pode, com

base em preocupacoes
razoaveis, solicitar um
parecer cientifico
aos painéis de
peritos
relativamente a
seguranca e ao
desempenho de
qualquer dispositivo.

/
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Intervencao de um organismo notificado (quando aplicavel)

ecanismo de escrutinio das avaliacoes da conformidades de dispositivos de classe D. ,}.,‘ \
e

Os ON notificam as autoridades competentes dos certificados que emitiram. \\ 0 MDCG (e a

Comissao) pode, com

\ As notificacées incluem: L R

razoaveis, solicitar aos

- As instrucoes de utilizacao, painéis de peritos

- O resumo da seguranca e do desempenho, um parecer

- O relatorio de avaliacao elaborado pelo ON, Sisnliic \
. L . L relativamente a
- Os ensaios laboratoriais efetuados pelo laboratorio de referencia da UE A ——

bem como o seu parecer cientifico, desempenho de

- As opinioes expressas pelos painéis de peritos, qualquer dispositivo.
- Em caso de divergéncia de opinides entre o organismo notificado e os
painéis de peritos, deve ser igualmente incluida, uma justificacao cabal.




e
O que f%e'}‘ﬁv

. Seledionar o - -

\\\\

“avaliatao da
conformidade

Classe do diSPoSHtIVD

- . ' L T
comercfalizacao -

A%

LlQ&.lacao
- -




WEBINAR 7 B %,
EXTC o ’ ¢ -

B :‘“*555: Visivel, legivel e indelével no dispositivo ou
E ; HEHHH na embalagem estéril

5 G e it E seguida do nimero de identificacdo do
i T organismo notificado, caso aplicavel

Respeitar as proporcoes do grafismo
Dimensao vertical nao pode ser < 5 mm

No caso de dispositivos de
dimensoes reduzidas, pode nao
se observar este limite minimo.
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CE de conformidade .
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Documentacas iéenica — relativa

monTtorizac
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Descricao e especificacao do dispositivo
m Referéncia a geracoes anteriores e semelhantes do dispositivo
w |nformacao a fornecer pelo fabricante: rotulo e instrucoes de utilizacao
® |Informacoes relativas a concecao e ao fabrico
i Requisitos gerais de seguranca e desempenho
w Analise beneficio-risco e gestao de risco
w Verificacao e validacao do produto
w Dados pré-clinicos e clinicos
® |nformacoes suplementares exigidas em casos especificos
Dispositivo inclui, como parte integrante, uma substancia que possa ser
considerada medicamento
Dispositivo fabricado com tecidos e células de origem humana ou animal
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W Descricao e especificacao do dispositivo

1.1. j) Descricao geral dos elementos funcionais fundamentais, por exemplo
partes/componentes (incluindo software, se for o caso), ...



W Verificacao e validacao do produto

6.1. b) (4.? indentacao)
Informacdes pormenorizadas respeitantes a ...
- verificacao e validacao do software:

Descricao da concecéao e do processo de desenvolvimento do software e provas da
sua validacéao tal como usado no dispositivo acabado.

Estas informacoes devem, regra geral, incluir um resumo dos resultados de todas as
verificacoes, validacoes e ensaios realizados tanto a nivel interno como no
ambiente dos utilizadores, simulado ou real, antes da libertacao final.

Devem também tratar todas as diferentes configuracées do hardware e, se for o
caso, dos sistemas operativos identificados nas informacoées fornecidas pelo
fabricante.




MDCG 2023-4
Medical Device Software (MDSW) —
Hardware combinations

Guidance on MDSW intended to work
in combination with hardware or
hardware components

October 2023

Quando o (componente do) hardware é
parte integrante de um produto de
consumo ou de um produto digital

wearable, nao sendo um dispositivo médico
ou acessorio nem tendo uma finalidade
medica
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X O fabricante do software dispositivo
médico ndo pode confiar na conformidade
do (componente do) hardware com 0s
requisitos do RDM.

X Nao é suficiente verificar a seguranca, o
desempenho, a reprodutibilidade,
interoperabilidade e compatibilidade dos
elementos.

st

o P
LI/ o
WEBINAR 7 R P v ¢
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@

v’ 0 fabricante do software dispositivo
médico torna-se responsavel pela

seguranca, pelo desempenho e pela
reprodutibilidade do (componente do)
hardware na sua utilizacao combinada com
o0 software dispositivo médico em todas as
configuracoes pretendidas.




= dispctitivo S

N\
II
I-
1

® Analise beneficio-risco e gestao de risco

& O fabricante do software dispositivo médico deve estabeleceM@ocumentar um
plano de gestao de risco tanto para o software dispositivo médico, como para
0 (componente do) hardware que possa ter um impacto na seguranca e
desempenho do software dispositivo médico.
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Anexo |l
Documentacao

W Verificacao e validacao do produto

0O . Gl ¥

=¥ O fabricante deve verificar, validar e comprovar que a
interacao entre o software e o (componente do) hardware resulta num
software dispositivo médico eficaz, seguro e com bom desempenho.

pan ~ 7 0 . ogq o ’ .
= A documentacao tecnica do software dispositivo medico deve claramente

identificar e descrever todos os outros produtos (p. ex. componente do
hardware ou componente do hardware que nao sao qualificados como
dispositivos médicos ou acessorios do dispositivo médico) que sao destinados a
ser utilizados em combinado com o mesmao.

Pany . . og 0 V4 . . A . /4 .

=¥ O fabricante do software dispositivo méedico deve demonstrar evidencia clinica
para todas as configuracoes pretendidas (p. ex., todas as plataformas nas
quais o software dispositivo médico corra).
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Anexo li
Documentacao té

MDCG 2019-16 Rev.1
Guidance on Cybersecurity
for medical devices

December 2019
July 2020 rev.1
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Anexo |l
Documentacao

_ ~ . 2 ~ . .
W |nformacodes relativas a concecao e ao fabrico ~~——y y/

¢ . o g o s . °
=¥ Um dispositivo medico deve ser concebido com uma abordagem de defesa em

camadas e, portanto, nao deve depender de controlos de seguranca no
ambiente operacional
O . . .
=¥ Nesta abordagem de defesa em camadas e em profundidade, devem existir
expectativas quanto ao ambiente operacional pretendido.
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W Requisitos gerais de seguranca e desempenho . /

O o o ° o . 7 o
=* Requisitos de ciberseguranca para garantir a seguranca e a eficacia dos
produtos contra riscos e ciberameacas
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Plano de monitorizacao pos-comercializacao
Relatodrios periodicos de seguranca
Relatdrio de monitorizacao pos-comercializacao
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Anexo lll
Documentacao teehica relati

& Informacdes provenientes do mercado durante todo o ciclo de vida do
software dispositivo médico, bem como as informacodes sobre o
(componente de) hardware que possam ter impacto na seguranca,
desempenho, reprodutibilidade, interoperabilidade e/ou
compatibilidade do software dispositivo médico

O . . .
& Monitorizar o funcionamento correto do (componente de) hardware

O - . ore c
=° Riscos identificados relacionados com o (componente de) hardware

devem ser mitigados adequadamente
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& As consideracoes de ciberseguranca para dispositivos medicos devem fazer parte do
sistema de monitorizacao pos-comercializacao

oy . ~ ° A ° oge 0 PR . /4 .
= Recolha informacodes sobre a experiéncia do utilizador em dispositivos disponiveis no
mercado (incluindo software e hardware de terceiros)

O = . . o o ope
= Informacoes provenientes do mercado relativa a incidentes e vulnerabilidades de

ciberseguranca
& Exemplo de incidente grave: ataque ao dispositivo que modifica ou cria dados de um paciente que se
encontram em transito de ou para a unidade eletronica externa, causando diagndsticos errados que afetam os
cuidados ao paciente
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= l REGULAMENTO (UE) 2024/1689 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
_ - de 13 de junho de 2024
——
que cria regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE)
n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144
e as Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia Artificial)
O Regulamento da IA exige documentacao adicional (face aos RDM e RDIV), focada na
transparéncia e na prestacao de contas (“accountability”), incluindo avaliacées de
risco, praticas de governacao de dadqs resuitagc s testes de desempenho do
dispositivo médico com inteligéncia ar}gﬁ :
<2 5/ .
- ~3 4 - : - . .
A documentacao técnicg de-aiSpositi M i telig éﬂﬂé’ artifiicial deve incluir
informacao detalhada aeerGa-d4d scaq do-dispagitivo,-de 'nvebu pento, principais
ESEER escolhas de concecaqgiincions g, : ristica ’- e/ Se D, arquitetura
MDCG 2025-6 . / L3 “
Interplay between the Medical Devices M7 re - ] ‘ : ' L"‘v ~ teSte) e
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic 113 = 3 - i m
Medical Devices Regulation (IVDR) and Utﬂ]zagao = ‘ ‘ \ﬁ 1 w
the Artificial Intelligence Act (AlIA) -
O RegulamEntamslag® clece um unico conjunto de documentacao técnica deve
B ser elabora POsitivo médico com inteligéncia artificial de alto risco
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« a) Uma estratégia para a observancia da regulamentacao,
incluindo a observancia dos procedimentos de avaliacao da
conformidade e dos procedimentos de gestao das alteracoes aos
dispositivos abrangidos pelo sistema;

 b) A identificacao dos requisitos gerais de seguranca e
desempenho aplicaveis, e a procura das opcoes para 0os cumprir;

« C) A responsabilidade da gestao;

e d) A gestao de recursos, incluindo a selecao e o controlo dos
fornecedores e dos subcontratantes;
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e ) A gestao de risco;

« f) A avaliacao clinica, incluindo o ACPC;

e g) A realizacao do produto, incluindo o planeamento, a concecao,
o desenvolvimento, a producao e a prestacao de servicos;

 h) A verificacao da atribuicao de UDI, a todos os dispositivos
pertinentes e assegurando a coeréncia e a validade das
informacoes fornecidas;

e i) O estabelecimento, aplicacao e manutencao de um sistema de
monitorizacao pos-comercializacao;
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e j) A gestao da comunicacao com as autoridades competentes, os
organismos notificados, os outros operadores economicos, os
clientes e/ou outras partes interessadas;

e k) Os processos de notificacao de incidentes graves e as acoes
corretivas de seguranca no contexto da vigilancia;

e |) A gestao das acoes corretivas e preventivas e a verificacao da
sua eficacia;

e m) Os processos destinados a monitorizar e medir os resultados, a
analise dos dados e a melhoria do produto.
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REGULAMENTO (UE) 2024/1689 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 13 de junho de 2024

que cria regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE)
n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144
e as Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia Artificial)
O Regulamento da IA exige que os fornecedores/fabricantes implementem

sistemas de gestdo da qualidade para os sistemas de IA, de forma a garantir a

conformidade com aquele regulamentQ —
‘'O <

|,."

¥ ’ o\ = p : ~ -
Alguns requisitos sao “seme 'fr’-- .- RELET esﬁD?Vx RDIV: estratégia
para a observancia da Rt ' J

en a0, J | T&s HOS eldtivos a gestao de

e risco e testes de desenip _ : San —r
MDCG 2025-6 7 3 : = 7“;‘"-‘{-’-
: = B i — J ef. 2

T - e o i £ G5 < 0
Medical Devices Regulation (IVDR) and aplicaveis aosSROSITIVOSIREdicos com inte ‘f-;q :{Qt. ’ LR
the Artificial Intelligence Act (AlA) ‘ e

Os fabricafitesstie lase IA podem incluir os elementos do sistema de gestao

é 0 Regulamento da IA como parte do sistema de gestao da

June 2025 da qual]da % ‘& S

qualidade , tal como estabelecido pelo MDR e IVDR
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