
REGULAMENTO EUROPEU DOS DISPOSITIVOS MÉDICOS

SANDRA NUNES

REGISTOS DAS ATIVIDADES DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

27 DE OUTUBRO DE 2022
INFARMED, I.P.



SUMÁRIO

Contexto regulamentar 1

EUDAMED – European database 2

Notificação de atividade 3

Esclarecimentos 4



CONTEXTO REGULAMENTAR



CONTEXTO REGULAMENTAR

QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU APLICÁVEL AOS DISPOSITIVOS MÉDICOS

REGULAMENTO DOS DISPOSITIVOS 
MÉDICOS 

(UE) 2017/745

REGULAMENTO DOS DISPOSITIVOS MÉDICOS
PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO 

(UE) 2017/746
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NOVO QUADRO REGULAMENTAR APLICÁVEL AOS DISPOSITIVOS MÉDICOS

«Diretiva»

Ato legislativo que 
fixa um objetivo 

geral que todos os 
países da UE devem 
alcançar, cabendo a 
cada país elaborar a 

sua própria 
legislação para dar 

cumprimento a 
esse objetivo

«Regulamento»

Ato legislativo 
vinculativo, 
aplicável em 
todos os seus 
elementos em 
todos os países 

da UE
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QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU APLICÁVEL AOS DISPOSITIVOS MÉDICOS

RDM (UE) 
2017/745 

RDIV (UE) 
2017/746 

Dir 90/385/CEE  
DMIA

Dir 93/42/CEE 
DM Dir 98/79/CEE 

DIV

DL 145/2009 DL 189/2000



Publicação  e 
entrada em 

vigor do 
Regulamento 

(UE) 2017/745

5 de abril
26 de maio

TIMELINE DOS PROCESSOS DE TRANSIÇÃO
MDD/MDR E IVDD/IVDR

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Aplicação 
RDM

26 de maio 26 de maio

4 anos de período de transição 
(3 anos + 1 ano extra)

Aplicação 
RDIV

5 anos de período de transição

Publicação e 
entrada em 

vigor do 
Regulamento 

(UE) 2017/746
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A NÍVEL NACIONAL

Encontra-se em circuito legislativo o diploma que assegura a execução do RDM na ordem
jurídica interna, nas matérias cuja competência legislativa foi atribuída a cada Estado-
membro.

Até à sua publicação e, não obstante aplicação direta do Regulamento, mantêm-se as
regras nacionais relativas a determinadas obrigações, nomeadamente a relativa à
Notificação da Atividade no âmbito do Fabrico e Distribuição por Grosso de Dispositivos
Médicos.
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REGULAMENTO (UE) 2017/745 e 2017/746

Artigo 30º - Sistema eletrónico de registo de operadores económicos
“(…) a Comissão cria e gere um sistema eletrónico destinado a criar o número único de registo referido no
artigo 31º, nº2, e a coligir e tratar as informações que forem necessárias e proporcionadas para a
identificação do fabricante e, se for caso disso, o mandatário e o importador. As informações
pormenorizadas a transmitir a esse sistema eletrónico pelos operadores económicos estão especificadas
no anexo VI, parte A, secção 1”

“Os Estados-Membros podem manter ou introduzir disposições nacionais relativas ao registo dos
distribuidores de dispositivos que tenham sido disponibilizados no seu território.”

Considerando 44/ Considerando 41 “Um aspeto fundamental para alcançar os objetivos do
presente regulamento é a criação de uma base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(«Eudamed»)
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REGULAMENTO (UE) 2017/745 e 2017/746

A EUDAMED é um sistema de tecnologia de informação
desenvolvido pela Comissão Europeia para implementar os
Regulamentos 2017/745 e 2017/746

A EUDAMED promove a transparência e coordenação da
informação relativa aos Dispositivos Médicos disponíveis no
mercado Europeu
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SEIS MÓDULOS INTERLIGADOS e UM SITE PÚBLICO

Vigilância

REGISTO DE ATORES

Fiscalização Mercado

Identificação Única 
Dispositivo (UDI) e 

Registo Dispositivos

Investigações Clínicas e 
Estudos Desempenho

Certificados e 
Organismos Notificados
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REGISTO DE ATORES
Por forma a se registarem na plataforma europeia, os
operadores económicos criam os seus acessos e
solicitam validação de acordo com o previsto no
regulamento europeu (anexo VI, Parte A, seção I)

O módulo do registo de atores constitui o acesso das
entidades à plataforma informática EUDAMED e a sua
validação atribui-lhe um número único de registo
(NUR)

 Cada Estado Membro valida os registos efetuados pelos seus operadores económicos

 Cada entidade legal pode registar-se em cada uma das atividades que desenvolve e que estão sujeitas
a registo, sendo que para cada uma dessas atividades é-lhe atribuído um NUR
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REGISTO DE ATORES
Tipo operador

Dados operador

Dados representante – SE APLICÁVEL

Dados Pessoa Responsável pela 
Observância da Regulamentação
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PESSOA RESPONSÁVEL PELA OBSERVÂNCIA DA REGULAMENTAÇÃO

Diploma em Direito, Medicina, 
Farmácia, Engenharia ou outro 

relevante

UM ano experiência
AR ou SGQ

Fabricantes Competências específicas necessárias no 
domínio dos DMs

+
QUATRO anos experiência

AR ou SGQ
OU
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MÓDULOS DISPONÍVEIS

Operadores Económicos 
desde dezembro 2020

Registo Dispositivos 
desde outubro  2021

Certificados
desde outubro  2021
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MÓDULOS DISPONÍVEIS – CARIZ VOLUNTÁRIO

Os restantes módulos estão em desenvolvimento e serão libertados quando o
sistema completo da EUDAMED for considerado totalmente funcional

A utilização OBRIGATÓRIA da EUDAMED terá início quando TODO O SISTEMA tiver
sido declarado totalmente funcional na sequência de uma auditoria independente
e de um aviso da Comissão a publicar no Jornal Oficial da União Europeia
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EUDAMED TIME LINE – THE EUROPEAN COMMISSION PLANNING – JUNE 2022

4ºT
2023

1ºT - 2º T
2024

2º T
2024

4º T
2024

2º T
2026

Fim do 
desenvolvimento 

da EUDAMED 
para os seis 

módulos

Auditoria 
Independente

Resultados da 
Auditoria 

apresentados 
no MDCG 
(Medical 
Devices 

Coordination
Group)

2º T
2024

EUDAMED atinge 
funcionalidade 

completa

Publicação de 
uma notícia no 
Official Journal

of the
european

Union (OJEU)

Pe
río

do
 d

e 
tr

an
si

çã
o 

–
6 

m
es

es

EUDAMED 
obrigatória 

para:

Registo de Atores

Vigilância 

IC & Estudos 
de desempenho

e 
Fiscalização 

Mercado

EUDAMED 
obrigatória 

para: 

UDI/Registo 
Dispositivos

e
Certificados e 
Organismos 
Notificados
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Dados em constante atualização, podendo ser consultados publicamente em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo

Portugal - 275 registos 

- Fabricantes - 128

- Mandatários - 19

- Importadores - 121

- Produtores de packs – 7
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A NÍVEL NACIONAL

 Considerando o longo período de tempo durante o qual a EUDAMED mantém o seu
cariz voluntário

 Considerando que se encontra em circuito legislativo o diploma que assegura a
execução do RDM

 Não obstante a aplicação direta do regulamento, mantem-se em vigor regras nacionais
relativas a algumas obrigações de onde se destaca a NOTIFICAÇÃO DE ATIVIDADE DE
FABRICO E DE DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
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NOTIFICAÇÃO DE ATIVIDADE

A NÍVEL NACIONAL

ONTEM

AMANHÃ

Decreto Lei 
145/2009 de 17 

de junho
Artigos 30º e 36º

Deliberação 
515/2010

Deliberação 
516/2010

PLATAFORMA
LICENCIAMENTO+

REGULAMENTO
(UE) 2017/745 e
2017/746

Futuro 
Diploma 

Nacional que 
assegure a 

execução do 
Regulamento



NOTIFICAÇÃO DE ATIVIDADE

A NÍVEL NACIONAL



NOTIFICAÇÃO DE ATIVIDADE

PEDIDO ESPECÍFICO
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DIL – UNIDADE DE LICENCIAMENTOS

2ªs e 6ªs 10-12:30h dil-lic@infarmed.pt



OBRIGADA


