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Os dispositivos médicos podem ser fabricados e utilizados nas instituicbes de salude da UE
(dispositivos in-house), em escala nao industrial, para atender as necessidades especificas de
grupos-alvo de doentes que ndo podem ser satisfeitas ou ndo podem ser satisfeitas com o nivel de
desempenho adequado, por um dispositivo equivalente com marcacdo CE disponivel no mercado. Os
dispositivos in-house estdo isentos da maioria das disposicdes dos Regulamentos (UE) 745/2017
(Regulamento de dispositivos médicos, RDM) e (UE) 746/2017 (Regulamento relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, RDIV), desde que a instituicdo de salde cumpra as
condicdes estabelecidas no n.° 5, do artigo 5.9, do regulamento pertinente. Neste artigo, sdo
estabelecidas regras relativas ao fabrico e utilizacdo dos dispositivos in-house, a fim de garantir o
mais alto nivel de protecdo a salde, cuja implementacdo podera observar regras adicionais

nacionais.

No sentido de promover uma aplicacdo harmonizada do n.° 5, do artigo 5.9, 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 Reqgulation (EU) 2017/745 and

Regulation (EU) 2017/746". Este documento, faculta orientacdes sobre a aplicacdo de alguns dos
requisitos do artigo 5°, n°5, destinando-se a profissionais de salde e investigadores de instituicdes

de saude que pretendem realizar a concecgdo, fabricar, modificar e usar dispositivos in-house.

Ambos os Regulamentos estabelecem ainda que qualquer pessoa singular ou coletiva que fornega
diagnostico ou servigos terapéuticos através da venda a distancia a doentes na UE, deve utilizar

dispositivos que cumpram o RDM ou RDIV (n.° 2 do artigo 6.9).
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E importante salientar que a disposicdo de isencdo do n.° 5 do artigo 5.9, s6 se aplica a instituicdes

de saude na UE.

Adicionalmente, no referido enquadramento regulamentar, “instituicdo de saude” é uma organizacdo
cujo objetivo principal é a prestacao de cuidados ou tratamentos a doentes ou a promogao da salude
publica (definicdes 29 e 36 do RDIV e RDM, respetivamente). De acordo com os considerandos 29 e
30 do RDIV e RDM, as instituicdbes de salude incluem hospitais, bem como instituicdes, como
laboratorios e institutos de saude publica, que apoiam o sistema de salde e/ou respondem as
necessidades dos doentes, mas que ndo tratam ou cuidam diretamente de doentes. O conceito de
instituicdo de saude ndo abrange os estabelecimentos que aleguem perseguir essencialmente
interesses de salde ou estilos de vida saudaveis, como ginasios, termas, centros de bem-estar e de
manutencdo fisica. O reconhecimento como instituicdo de salde também pode depender da

legislacdo nacional e, portanto, pode diferir entre os estados membros.

No ambito das orientagdes publicadas, salientam-se os seguintes aspetos:

e Para o caso dos DIVs in-house, o laboratdrio da instituicdo de salde deve estar em
conformidade com a norma EN ISO 15189 ou com as disposicdes nacionais, incluindo as
disposicdes nacionais relativas a acreditagdao. A conformidade com a norma EN ISO 15189
pode ser entendida como acreditacdo de acordo com a norma ou outro meio de
conformidade. No entanto, como o processo de fabrico de um dispositivo e a conformidade
com os requisitos relevantes do Anexo I ndo estdo no &mbito desta norma, a conformidade
com a EN ISO 15189 por si s6 ndo constitui um Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ)
adequado para o fabrico de DIVs in-house.

e De um modo geral, tanto para DMs como para DIVs, o SGQ pode abranger toda a instituicao
de salude ou partes da instituicdo de saude envolvidas no fabrico, modificacdo e uso do
dispositivo in-house. Um SGQ deve incluir um processo para obter informacdes sobre

dispositivos equivalentes com a marcagao CE que estejam disponiveis no mercado.

Por Gltimo, chamamos a atengdo para os prazos de aplicagcdo das diferentes disposicdes do n.° 5
do artigo 5.9:

2/3

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



M-ATEND-008/009

REPUBLICA ~
PORTUGUESA sssa\lft!)ﬁmm ! Infarmed 03

SAUDE DE SAUDE e Produtos de Saide P,

¢ No caso do RDM, este artigo esta totalmente aplicavel desde 26 de maio de 2021.

¢ No caso RDIV, os prazos sdo esquematizados nas orientagdes publicadas (MDCG 2023-1),

do seguinte modo:

26 26 26 26 26 26 26
May May May May May May May
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028

All provision of art. 5(5), except points (b) to (i)

All provisions of art. 5(5), except point (d)

Full art. 5(5)

A Vogal do Conselho Diretivo

Erica
Rodrigues
Viegas

(Erica Viegas)
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