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A partir de 26 de maio de 2022 serao aplicaveis a grande maioria dos novos requisitos
regulamentares estabelecidos no Regulamento Europeu dos Dispositivos Médicos para
Diagnostico in Vitro (RDIV)?!, que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE.

Tal como para o Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM)?, com o RDIV entram em vigor
novas regras que vém responder as expetativas de elevar o nivel de protegdo da salde dos
doentes, profissionais de saude e outros utilizadores e as preocupagbes de segurancga
relativas a estes produtos, garantindo que os mesmos refletem o mais atual conhecimento

cientifico e tecnoldgico.

Adicionalmente, o RDIV pretende ainda promover a inovagao no setor, aproximar a legislagao

europeia as orientagdes internacionais e, desta forma, fortalecer a competitividade europeia.

Ao contrario das Diretivas, ndo ha necessidade de proceder a sua transposicao para o
ordenamento juridico nacional, na medida em que o RDIV tem aplicabilidade direta no direito

nacional.

Neste sentido, a partir do dia 26 de maio de 2022, sdo aplicaveis as normas do RDIV, o que

importa a revogagao do Decreto-Lei n® 189/2000, de 12 de agosto, na sua atual redagao,

! Regulamento (UE) n2 2017/746, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017 alterado pelo Regulamento
(UE) 2022/112, no que diz respeito as disposigBes transitdrias aplicdveis a determinados dispositivos médicos para

diagnéstico in vitro e a aplicagdo diferida das condi¢des aplicaveis aos dispositivos fabricados e utilizados na propria

instituicdo de salde (https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j/por e https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0112&from=EN).

2 Regulamento (UE) n.2 2017/745, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017. @

1/3

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1.P.
Pargue de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lishoa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



M-ATEND-008/7

® Infarmed

Y REPUBLICA n | SERVIGO NACIONAL
? PORTUGUESA | SN DE SAUDE .

SAUDE ¢ Prod de 1P

Autond

nas matérias abrangidas pelo novo RDIV. Em consequéncia, algumas regras nacionais

sofrerdo alteragdes ou serdo substituidas por regras europeias.

Mais se informa que o diploma que assegura a execugao do RDIV na ordem juridica interna,
nas matérias cuja competéncia legislativa foi atribuida a cada Estado-membro se encontra

em fase final de elaboragdo, devendo ser colocado em breve no circuito legislativo.

Conscientes da necessidade de esclarecer os stakeholders nacionais, informamos que, ndao
obstante a aplicacdo direta do Regulamento, até a respetiva operacionaliza¢gdo da base
de dados europeia de dispositivos (Eudamed), mantém-se em vigor as regras nacionais

relativamente as seguintes obrigacoes:

e Registo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro por fabricantes,
mandatarios e distribuidores por grosso, conforme os atuais procedimentos de

registo no SIDM;

o Notificagao da atividade de fabrico e de distribuigdo por grosso conforme os

procedimentos vigentes, cuja revisdao se encontra em curso;

» Notificagao de incidentes graves e agdes corretivas de seguranca, conforme
procedimentos vigentes, mas de acordo com os prazos definidos no

Regulamento.

No que respeita aos pedidos de realizagao e notificagao de estudos de desempenho com
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, que deverdao cumprir as disposicées do RDIV,

sera publicada informagdo especifica.

Adicionalmente, devera ser tido em consideracdo o constante das orientacbes MDCG

aplicaveis ao RDIV, salientando-se as publicacdes mais recentes:

- MDCG 2022-8 - Regulation (EU) 2017/746 - application of IVDR requirements to
‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May 2022;

- MDCG 2022-7 - Q&A on the Unique Device Identification system under Regulation
(EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746;

- MDCG 2022-9 - Summary of safety and performance template;

¢
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- MDCG 2022-6 - Guidance on significant changes regarding the transition
provision under Article 110(3) of the IVDR

- Update - Joint implementation and preparedness plan for Requlation (EU)
2017/746 on in vitro diagnostic medical devices (IVDR)

Mais informagdes poderao ser consultadas em:

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/implementacao-dos-novos-regulamentos-de-dm-e-div

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/institucional/documentacao e informacao/agenda/-
/iournal content/56/15786/63380733

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/getting-ready-new-regulations en

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-requlations en#implementing-measures-

al

for-regulations

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/quidance-mdcg-endorsed-

documents-and-other-guidance en

O Presidente do Conselho Diretivo

u¥Santos Ivo)
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