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A Comissao Europeia emitiu as Orientagdes Europeias sobre a Qualificacdo e Classificacdao de
Software no ambito dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (RDM) e de Dispositivos de
Diagnéstico in vitro (RDIV) - MDCG 2019-11.

Este documento, destinado principalmente aos fabricantes de software com finalidade médica,
define os critérios para a qualificacdo do software e fornece orientacdes sobre a aplicacdo dos
critérios de classificagdo de acordo com os novos regulamentos. Inclui ainda informacdo relacionada

com a colocagdao no mercado destes dispositivos.

Os critérios deste documento também se aplicam as aplicagdes (geralmente chamadas de apps),

quer estas venham a operar em telemavel, na cloud ou noutras plataformas.

A inovacdo crescente no setor dos dispositivos médicos, em particular através da aplicagdo das
tecnologias de informacdo e comunicacdao (TIC), tem vindo a constituir um desafio ao

enquadramento regulamentar deste setor.

Para dar resposta a estes desafios, foram introduzidos novos requisitos nos regulamentos RDM e
RDIV, tais como novas definicbes, regras de classificacdo e requisitos gerais de segurancga (incluindo

ciberseguranca) e de desempenho dedicados para estas tecnologias digitais.

As presentes orientacdes constituem, assim, mais uma pega importante para a implementagao dos
novos regulamentos, a ter em consideracdo pelos fabricantes de software médico e apps. Contudo,

nao substitui uma leitura cuidada destes diplomas (RDM e RDIV).

O Conselho Diretivo
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