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CONTEXTO REGULAMENTAR

NOVO QUADRO REGULAMENTAR APLICAVEL AOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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CONTEXTO REGULAMENTAR

QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU APLICAVEL AOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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TIMELINE DOS PROCESSOS DE TRANSICAO
MDD/MDR E IVDD/IVDR
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5 de abril _ .
26 de maio 26 de maio 26 de maio
Publicacao e
entrada em Aplicacao
vigor do RDM
Regulamento

(UE) 2017/745

Publicacao e

entrada em Ap|ica§§o
vigor do

Regulamento RDIV

(UE) 2017/746




CONTEXTO REGULAMENTAR

A NIVEL NACIONAL

Encontra-se em circuito legislativo o diploma que assegura a execucao do RDM na ordem

juridica interna, nas matérias cuja competéncia legislativa foi atribuida a cada Estado-
membro.

Até a sua publicacdo e, nao obstante aplicacao direta do Regulamento, mantém-se as
regras nacionais relativas a determinadas obrigacdes, nomeadamente a relativa a

Notificacao da Atividade no ambito do Fabrico e Distribuicdo por Grosso de Dispositivos
Médicos.
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EUDAMED — EUROPEAN DATABASE

REGULAMENTO (UE) 2017/745 e 2017/746

Considerando 44/ Considerando 41 “Um aspeto fundamental para alcancar os objetivos do

presente regulamento é a criacdo de uma base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(«Eudamed»)

Artigo 302 - Sistema eletronico de registo de operadores econdmicos

“(...) a Comissdo cria e gere um sistema eletronico destinado a criar o numero unico de registo referido no
artigo 319, n%2, e a coligir e tratar as informag¢bes que forem necessdrias e proporcionadas para a
identificacdo do fabricante e, se for caso disso, o mandatdrio e o importador. As informacgbes
pormenorizadas a transmitir a esse sistema eletronico pelos operadores econdomicos estdo especificadas
no anexo VI, parte A, seccGo 1”7

“Os Estados-Membros podem manter ou introduzir disposicbes nacionais relativas ao registo dos
distribuidores de dispositivos que tenham sido disponibilizados no seu territorio.”
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REGULAMENTO (UE) 2017/745 e 2017/746
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EUDAMED — EUROPEAN DATABASE

SEIS MODULOS INTERLIGADOS e UM SITE PUBLICO

Identificacio Unica

REGISTO DE ATORES Dispositivo (UDI) e
Registo Dispositivos

C.ertificado§ = Investiga¢des Clinicas e
Organismos Notificados Estudos Desempenho

Vigilancia Fiscalizagao Mercado



EUDAMED — EUROPEAN DATABASE

REGISTO DE ATORES
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EUDAMED

European database on medical devices

EUDAMED is the IT system that will be made of 6 modules, among which the first one is the Actor
registration module, developed by the European Commission to implement Regulation (EU) 2017/745
on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnosis medical devices

ECONOMIC OPERATORS

MANUFACTURER (MF)

AUTHORISED

REPRESENTATIVE (AR)

SYSTEM & PROCEDURE PACK
PRODUCER (PR)

IMPORTER (IM)

Artigo 312

Registo dos fabricantes, mandatirios e importadores

1. Antes de colocarem um dispositivo no mercado, exceto se se tratar de um dispositivo feito por medida, os
fabricantes, os mandatdrios e os importadores devem, para se registarem, introduzir no sistema eletrénico referido no
artigo 30.° as informagodes referidas no anexo VI, parte A, secgio 1, desde que nio se tenham ji registado nos termos do
presente artigo. Nos casos em que o procedimento de avaliagio da conformidade requeira a intervengio de um
organismo notificado nos termos do artigo 52°, as informagdes referidas no anexo VI, parte A, secgio 1, sio
transmitidas a esse sistema eletrénico antes da apresentagio do pedido junto do organismo notificado.




EUDAMED — EUROPEAN DATABASE

REGISTO DE ATORES

B S| eupamen Por forma a se registarem na plataforma europeia, os
operadores econdmicos criam 0Ss seus acessos e
solicitam validagdao de acordo com o previsto no
regulamento europeu (anexo VI, Parte A, se¢ao l)

European Commission > EUDAMED

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

Access to MDR EUDAMED is restricted to users identified by their EU Login account. For further

information on EUDAMED, please visit the medical devices section of the European Commission 0 médUIo do regiSto de atores conStitUi o acesso das
website. entidades a plataforma informatica EUDAMED e a sua
If you already have an EU Login account Validagao atribUi'Ihe um nl’]mero l'JniCO de regiStO
Enter with EU Login
(NUR)

If you do not have an EU Login account

Create your EU Login account

36 Cada Estado Membro valida os registos efetuados pelos seus operadores econémicos

¥ Cada entidade legal pode registar-se em cada uma das atividades que desenvolve e que estdo sujeitas
a registo, sendo que para cada uma dessas atividades é-lhe atribuido um NUR




EUDAMED — EUROPEAN DATABASE

REGISTO DE ATORES

5.5.2017 [CFE ] Jornal Oficial da Unido Europeia L117/ Tipo Operador

ANEXO VI

INFORMACOES A APRESENTAR AQUANDO DO REGISTO DE DISPOSITIVOS E OPERADORES
ECONOMICOS NOS TERMOS DO ARTIGO 29°, Nr 4, E DO ARTIGO 31°, ELEMENTOS DE DADOS
ESSENCIAIS A FORNECER A BASE DE DADOS UDI JUNTAMENTE COM O UDI-DI NOS TERMOS DOS

ARTIGOS 28.° E 29.+, E SISTEMA UDI Dados operador

PARTE A

INFORMACOES A APRESENTAR PARA AQUANDO DO REGISTO DE DISPOSITIVOS E OPERADORES
ECONOMICOS NOS TERMOS DO ARTIGO 29, N 4, E DO ARTIGO 31.°

Os fabricantes ou, quando seja o caso, os mandatirios, e, quando seja o caso, os importadores devem apresentar as Dados representa nte — SE APLICAVEL

informagdes a que se refere a seccdo 1 e garantir que as informagdes relativas aos seus dispositivos a que se refere
a sec¢do 2 estdo completas, corretas e atualizadas pela parte pertinente.

1. Informagdes relativas ao operador econémico

1.1.  Tipo de operador econdmico (fabricante, mandatirio ou importador), Dados Pessoa Responsa’vel pela
1.2.  Nome, endereco e dados de contacto do operador econémico, Observancia da Regu la mentagao

1.3. Quando as informagdes sio apresentadas por outra pessoa em nome de qualquer um dos operadores
econémicos mencionados na seccdo 1.1, nome, endereco e dados de contacto dessa pessoa,

1.4, Nome, endereco e dados de contacto da pessoa ou pessoas responsiveis pela observincia da regulamentagio
a que se refere o artigo 15.°.



EUDAMED — EUROPEAN DATABASE

PESSOA RESPONSAVEL PELA OBSERVANCIA DA REGULAMENTACAO

Fabricantes

Pessoa responsivel pela observiineia da regulamentagio

1. Os fabricantes dispden, na sua organizagio, de pelo menos uma pessoa respoas

Artigo 15

pele observincia da regula-

umﬂaﬁ:iu que possius as competéncay sipecificas pecessarias no domdnio dos dispositives médicos. As competéncias

a} Diploma, cenificado ou owro tiulo O
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Bl &,
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Diploma em Direito, Medicina,
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relevante , o
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@ conlinuanente de 1al pedsoa

UM ano experiéncia

AR ou SGQ

1 As mboro ¢ peuenas empresas na acecip da Recomendscio 200

Jas mediante uma das seguintes qualificagies:

cativey de um cido de formagio universitaria, ou Jde um ciclo de

do Estado-Membro envolvide, em direiwe, medicina, farmdiia, engenharia
plo menos, nm ano de experiincis profisional no dominio dos assuntos

o domini dos asuntos regulsmentares on dos sistemas de

hficos.

atiria de qualificagies
s fcas necessari
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Competéncias especificas necessarias no
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QUATRO anos experiéncia
AR ou SGQ
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MODULOS DISPONIVEIS
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EUDAMED — EUROPEAN DATABASE

MODULOS DISPONIVEIS — CARIZ VOLUNTARIO

Os restantes moédulos estao em desenvolvimento e serdao libertados quando o
sistema completo da EUDAMED for considerado totalmente funcional

A utilizacio OBRIGATORIA da EUDAMED ter3 inicio quando TODO O SISTEMA tiver
sido declarado totalmente funcional na sequéncia de uma auditoria independente
e de um aviso da Comissao a publicar no Jornal Oficial da Unido Europeia
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EUDAMED TIME LINE — THE EUROPEAN COMMISSION PLANNING - JUNE 2022

o
2023 . 207
4 2026

Resultados da
Auditoria
apresentados
no MDCG
(Medical
Devices
Coordination
Group)

Periodo de transicdo — 6 meses
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Commission

@ Engiish Search

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home Actors

Devices/ SPPa Cortificates  News

Home » Economic Operators

Bl Economic Operators

The search for economic operators allows you o search and retrieve all records that contain the search terrns you enter. Al least one search crilena is

mandatary

Search criteria

Country: Pomugal X

277 records found.

Actor IDISRN =

PT-AR000002796

PT-AR-Q00002813

PT-AR-000002821

PT-AR-000003118

PT-AR-0000043|

PT-AR-000008129

DT.ARNNMNNNGIAN

>

Competent Authorty: PT . INFARMED - Autoridase Naconal 5o Madicament ¢ Produios de Saoce, IP X New search
Version | Roie 1. Name 1) Abbrevisted name 1| City Tl Country 11 | Action
1 (latest) ",;;:L_'_::[‘LM Optometron [PT] Owiras Portugal
3 (lalest) | Authorised

Represeniative

FT]
Authorised
(latest)

1 (latest)

1 (babmrty

o
e (o thive
atest)

Represontative

Authorised
epre==talive

Authorized

Representative

Authorised

Partugal

|14

pd = o)
Cinterqual-Solugd 0
es de Comércia in
Cint i [P y Bl
temacional Lda st ) v *

Portugal - 275 registos

Fabricantes - 128
Mandatarios - 19

Importadores - 121

Produtores de packs —7
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A NIVEL NACIONAL

# Considerando o longo periodo de tempo durante o qual a EUDAMED mantém o seu
cariz voluntario

# Considerando que se encontra em circuito legislativo o diploma que assegura a

execuc¢ao do RDM

# N3o obstante a aplicacdo direta do regulamento, mantem-se em vigor regras nacionais
relativas a algumas obrigacdes de onde se destaca a NOTIFICACAO DE ATIVIDADE DE
FABRICO E DE DISTRIBUICAO POR GROSSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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NOTIFICACAO DE ATIVIDADE

A NIVEL NACIONAL

PLATAFORMA
LICENCIAMENTO+




NOTIFICACAO DE ATIVIDADE

A NIVEL NACIONAL

Portal Licenciamento™ 0 SNLS

Licenciamento de Entidades
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NOTIFICACAO DE ATIVIDADE

PEDIDO ESPECIFICO

«Gestdo de Pedidos

| Hararios
) Pesquisa
Dispensa de Medicamentos
ao Domicilic
MNIF £ NIPC: Mome da Entidade:

‘ Gestdo do Ficheiro LRO

Notifiagso de Atvidade de [RARA NI - Estado do pedido: | e "
Dispositivos Médicos

Pesguisar Limpar

Rezultados

N’do:adldo D 9 Estado do pedido & NIF/ NIFC =

¥ Pedido +

Sem resultados
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ESCLARECIMENTQOS

DIL — UNIDADE DE LICENCIAMENTOS
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23s e 625 10-12:30h dil-lic@infarmed.pt
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