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OS DESAFIOS DA TRANSIÇÃO DAS DIRETIVAS PARA OS 
REGULAMENTOS DOS DISPOSITIVOS MÉDICOS (DM) E 
DISPOSITIVOS MÉDICOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO  (DIV)

IMPLICAÇÕES NA AQUISIÇÃO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS



Regulamento dos dispositivos médicos

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.º
178/2002 e o Regulamento (CE) n.º 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho.
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IMPLICAÇÕES NA AQUISIÇÃO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Para além dos fabricantes, também no contexto da aquisição os distribuidores,
importadores e as instituições prestadoras de cuidados de saúde devem estar
cientes de que o Regulamento (UE) 2017/745 é mais rigoroso do que as
anteriores Diretivas. Em geral, mantêm os requisitos existentes e acrescenta
novos requisitos.



Transição das Diretivas para o Regulamento

Durante alguns anos irão coexistir no mercado dispositivos certificados ao abrigo das 
anteriores Diretivas e dispositivos certificados ao abrigo do novo Regulamento. 

Diretivas Regulamento

Período Híbrido





Data limite para 
“escoamento” 
na cadeia de 
comercialização 
(distribuidores)

TIMELINES DO PROCESSO DE TRANSIÇÃO MDD/RDM

26/05/2017 26/05/2021 26/05/2024 26/05/2025

Data de 
publicação e 
entrada em 

vigor do 
Regulamento 

(UE) 2017/745

Data a partir da 
qual os certificados 
emitidos ao abrigo 

das Diretivas 
deixam de ser 

válidos

Data de 
aplicação do 
Regulamento 

(UE) 2017/745

AQUISIÇÃO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS



10In: “medtecheurope” The European Medical Technology industry. IN FIGURES 
“http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MEDTECH_FactFigures_ONLINE3.pdf

DISPOSITIVOSMÉDICOS

CLASSIFICAÇÃO

http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MEDTECH_FactFigures_ONLINE3.pdf


Classe I

Classe I estéril 
Classe I com função de medição 
Classe I reclassificado numa classe superior

Classe IIa, IIb, III

DM que o fabricante colocou no 
mercado antes de 26/05/2021

• Desde 26/05/2021 o fabricante só pode colocar no 
mercado ao abrigo do Regulamento

• Legacy – O fabricante pode colocar no mercado com 
certificado MDD válido ou no máximo até 26/05/2024

• Legacy – O fabricante pode colocar no mercado com 
certificado MDD válido ou no máximo até 26/05/2024

• Podem continuar a ser distribuídos até 26/05/2025

• A conceção e a finalidade não tenham sido alteradas significativamente.
• Os requisitos do Regulamento em matéria de monitorização pós comercialização, fiscalização 

do mercado, vigilância e registo dos operadores económicos e dos DMs

TIMELINES DO PROCESSO DE TRANSIÇÃO MDD/RDM – CLASSES DE RISCO



Máscara cirúrgica – classe I –
Regulamento (UE)2017/745

Luvas cirúrgicas estéreis – classe 
I estéril – Legacy (Certificado 

válido MDD - máx. maio 2024)

Pacemaker  - DMIA/classe III -
Legacy (Certificado válido MDD -

máx. maio 2024)
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Artigo 5.o

Colocação no mercado e entrada em serviço

1. Os dispositivos só podem ser colocados no mercado ou entrar em 
serviço se cumprirem o disposto no presente regulamento, quando 
devidamente fornecidos e corretamente instalados, mantidos e 
utilizados de acordo com a finalidade prevista.

2. Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de segurança e 
desempenho estabelecidos no anexo I, que lhe são aplicáveis 
atendendo à sua finalidade prevista.

3. A demonstração da conformidade com os requisitos gerais de 
segurança e desempenho inclui uma avaliação clínica, nos termos do 
artigo 61.º.

Artigo 52.o

Procedimentos de avaliação da conformidade 

1. Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os fabricantes procedem a 
uma avaliação da conformidade desse dispositivo, de acordo com os 
procedimentos de avaliação da conformidade aplicáveis estabelecidos nos 
anexos IX a XI. 



PROCESSO DE TRANSIÇÃO MDD / RDM  

• Risco de rotura de stocks 

• Risco de indisponibilidade de alguns 
DM críticos nos cuidados de saúde 

• Tendência de agravamento com a 
aproximação do deadline 2024

• Matéria em discussão nos fóruns 
europeus dedicados a estas 
temáticas

MD
NEEDED



Artigo 59.o

Derrogação dos procedimentos de avaliação da conformidade

1. Em derrogação do disposto no artigo 52.o do presente regulamento ou, durante o período 
compreendido entre 24 de abril de 2020 e 25 de maio de 2021, em derrogação do disposto no 
artigo 9.o , n. os 1 e 2, da Diretiva 90/385/CEE ou do disposto no artigo 11.o , n. os 1 a 6, da 
Diretiva 93/42/CEE, qualquer autoridade competente pode, mediante pedido devidamente 
justificado, autorizar a colocação no mercado ou a entrada em serviço, no território do Estado-
Membro em causa, de um dispositivo específico para o qual os procedimentos aplicáveis 
referidos nesses artigos não tenham sido realizados, mas cuja utilização contribua para a saúde 
pública ou para a segurança ou saúde dos doentes. 



EXEMPLOS

Stent uretral de tamanho
pediátrico.

Fabricante EUA.
Apenas algumas
referências/modelos
ostentam marcação CE

Componentes para 
revisão de prótese do 
joelho

O fabricante
descontinuou a prótese
no mercado UE.

Sistema de implantação para 
reparação percutânea de válvula 
cardíaca.

Sistema ainda em fase de 
investigação clínica, mas 
necessidade imperativa de 
utilizar em doente não elegível 
para o procedimento terapêutico 
e cirúrgico “normal”. 



PARA A DEVIDA INSTRUÇÃO DO PEDIDO É NECESSÁRIO:

• Requerimento do fabricante do dispositivo médico, no qual deve constar a
identificação da(s) unidade(s) hospitalar(es) e uma justificação do motivo para a
disponibilização do dispositivo no referido contexto, o que implica que exista uma
justificação médica para a necessidade da utilização desse dispositivo médico em
particular (e em que quantidades ou por quanto tempo…), para a finalidade
médica em causa, nomeadamente a não existência de dispositivos similares com
marcação CE e/ou a não existência de técnicas/procedimentos alternativos para o
fim pretendido;

• Autorização do Conselho de Administração do(s) hospital(ais) onde será realizada a
intervenção;

• Parecer da Comissão de Ética para a Saúde do(s) referido(s) hospital(ais).
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Autorizações excepcionais concedidas pelo
Infarmed, I.P.

Medidas com vista à minimização do 
risco de shortage:

•Conhecimento detalhado da nova 
regulação.

•Planeamento das ações a desenvolver e 
sua realização nos prazos definidos.  

•Otimização de recursos e processos. 

•Alinhamento com o entendimento 
comum das novas definições e 
requisitos. 

•Envolvimento na discussão europeia e 
nacional.



O Sistema exige o envolvimento comprometido de todas as partes

interessadas de forma a garantir níveis de segurança e desempenho

adequados e promover a maior confiança no sistema regulamentar.

Responsabilidade
Credibilidade

Confiança 

QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU:
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CADEIA DE COMERCIALIZAÇÃO

• É fundamental os operadores económicos estarem atentos ao evoluir do
processo de transição, nomeadamente junto dos fabricantes/fornecedores.

• É fundamental os operadores económicos realizarem uma boa gestão dos
stocks atendendo ao timing do processo de transição MDD/RDM.

• A partir de 26/05/2025 qualquer DM só pode ser comercializado se o
fabricante demonstrar evidência de cumprimento dos requisitos estabelecidos
no Regulamento (UE)2017/745.



UTILIZADORES – PROCESSOS DE AQUISIÇÃO

• É fundamental estarem atentos ao evoluir do processo de transição MDD/RDM,
nomeadamente junto dos seus fornecedores, com vista a assegurar a disponibilidade
dos DMs necessários à prestação dos cuidados de saúde.

• A partir de 26/05/2025 todos os DMs que forem adquiridos devem ser acompanhados
da documentação que demonstre evidência de cumprimento dos requisitos
estabelecidos no Regulamento (UE)2017/745.

• Durante o período transitório coexistem DM certificados ao abrigo das anteriores
Diretivas e dispositivos certificados ao abrigo do novo Regulamento.



file:///C:/Users/M80223/Downloads/healthcareprofessionals_factsheet_en_0.pdf

https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/importersdistributors_factsheet_en_0.pdf

file:///C:/Users/M80223/Downloads/healthcareprofessionals_factsheet_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/importersdistributors_factsheet_en_0.pdf


ROTULAGEM





REFERÊNCIAS

• Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.º 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.º 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho.

• Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2020 que altera o
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos no que diz respeito às datas de aplicação
de algumas das suas disposições

• MDCG 2021-25 Regulation (EU) 2017/745 - application of MDR requirements to ‘legacy devices’ and to
devices placed on the market prior to 26 May 2021 in accordance with Directives 90/385/EEC or
93/42/EEC

• CAMD MDR/IVDR Transition Subgroup: FAQ – MDR Transitional provisions

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2020 que altera o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos no que diz respeito às datas de aplicação de algumas das suas disposições
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_25_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md_mdcg_camd_mdr_en_0.pdf
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