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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34281/attachments/1/translations/en/renditions/native
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34281/attachments/1/translations/en/renditions/native
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34281/attachments/1/translations/en/renditions/native

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34281/attachments/1/translations/en/renditions/native


TRANSIÇÃO PARA O REG 2017/746
LINHA DO TEMPO

maio 2017 maio 2022 maio 2024 maio 2025 maio 2026 maio 2027 maio 2028

CLASSE B*
CLASSE A*ESTÉRIL

Cumprir 
REG 2017/746

CLASSE C*

Cumprir 
REG 2017/746

PUBLICAÇÃO

REG

APLICAÇÃO

REG

CLASSE D*

Cumprir 
REG 2017/746

*Colocação no mercado 

*Disponibilização ou entrada em serviço 
+1

CESSAÇÃO DE

DISPONIBILIZAÇÃO

LEGACY

LEGACYOLD

RDIV

DIRDIR

ANEXO II
AUTODIAGNÓSTICO

CLASSE A

Cumprir 
REG 2017/746

Art 5º(5.b, c, e a i)Art 5º(5.a)

Art 5º(5.d)

Anexo I



DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS
IMPORTANTE

LEGACY

Artigo 110º

Disposições Transitórias

“3. Em derrogação do artigo 5. o do presente regulamento, um dispositivo com um certificado que tenha sido
emitido nos termos da Diretiva 98/79/CE e que é válido por força do n. o 2 do presente artigo, só pode ser

colocado no mercado ou entrar em serviço desde que, a partir da data de aplicação do presente
regulamento, continue a cumprir com o disposto nessa diretiva, e desde que a conceção e a
finalidade prevista não tenham sido alteradas de modo importante. (…)”



DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS
IMPORTANTE

Conceção e a finalidade prevista
não tenham sido alteradas de modo significativo

https://ec.europa.eu/health/document/download/14c2d8dd-8489-4db5-b035-1c174f17fb54_en?filename=mdcg_2022-6.pdf

LEGACY

Significativo Não Significativo

Extensão da finalidade
(população-alvo, tipo de amostra)

Alterações resultantes de ações 
corretivas aceites (AC)

Alteração do Utilizador 
(Profissional vs. Leigo)

Alterações editoriais (ROT/IFU)

Alteração do princípio de 
funcionamento

Limitação da finalidade
(população-alvo, tipo de amostra)

Alteração que afete adversamente 
segurança e desempenho ou B/R

Correções de bugs, updates de 
segurança

Alteração no sistema operativo Alteração da aparência do interface

Alteração de material que afete 
adversamente a segurança e 

desempenho ou B/R

Substituição de um conservante 
(sem impacto)

Alteração do método de esterilização
Alteração de parâmetros de ciclo de 

esterilização (SGQ)

https://ec.europa.eu/health/document/download/14c2d8dd-8489-4db5-b035-1c174f17fb54_en?filename=mdcg_2022-6.pdf
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DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS
IMPORTANTE LEGACY

Artigo 110º

Disposições Transitórias

“3. Em derrogação do artigo 5. o do presente regulamento, um dispositivo com um certificado que tenha sido
emitido nos termos da Diretiva 98/79/CE e que é válido por força do n. o 2 do presente artigo, só pode ser
colocado no mercado ou entrar em serviço desde que, a partir da data de aplicação do presente regulamento,
continue a cumprir com o disposto nessa diretiva, e desde que a conceção e a finalidade prevista não tenham

sido alteradas de modo importante. Contudo, os requisitos do presente regulamento relativos à
monitorização pós-comercialização, à fiscalização do mercado, à vigilância e ao registo dos
operadores económicos e dos dispositivos aplicam-se em vez dos requisitos correspondentes
dessa diretiva.

Sem prejuízo do capítulo IV e do n. o 1 do presente artigo, o organismo notificado que emitiu o
certificado referido no primeiro parágrafo continua a ser responsável pelo acompanhamento
adequado no que diz respeito a todos os requisitos aplicáveis relativamente a todos os dispositivos
que certificou.”



REQUISITOS APLICÁVEIS
MONITORIZAÇÃO PÓS-COMERCIALIZAÇÃO & VIGILÂNCIA* LEGACY

Aplicável:

Estabelecer/manter um sistema de monitorização pós-comercialização baseado num plano
Inclui requisitos de PMPF (post-market performance follow-up)

Fabricante deve recolher e avaliar proactivamente o desempenho e os dados científicos relevantes resultantes da utilização do DIV

Comunicação de incidentes graves (MIR versão 7.2.1) e de ações corretivas de segurança & Análise
Prazos de notificação➔ dependentes da gravidade

Relatório de tendências (trend reporting)
Relatório de monitorização pós-comercialização (PMS report) – Mínimo para todos os legacy, exceto se Fab. DIV (C / D) elaborar voluntariamente o PSUR

Atualização quando necessária
Disponibilizado a pedido (AC ou ON)

Fiscalização de Mercado (artigos 88º a 95º)

*Excepto (Não aplicável):
Aspetos relativos a requisitos pré-mercado, como:

o UDI
o SSP (e sua atualização)

Relatório periódico de segurança (PSUR)

RDIVLEGACY



REQUISITOS APLICÁVEIS
OPERADORES ECONÓMICOS (OBRIGAÇÕES GERAIS) & REGISTOS (DIV + OE)

LEGACY

Fabricantes – Artigo 10º

• Aplicar e manter atualizado sistema de monitorização & sistema de
registo e notificação de incidentes e ACS

• Realizar ações corretivas necessárias
• Cooperar com a AC - informação, documentação de conformidade,

amostras gratuitas ou acesso aos DIVs

Mandatários – Artigo 11º

• Informar e cooperar – Fab & ACs

Importadores – Artigo 13º & Distribuidores – Artigo 14º

• Disponibilizar DIVs conformes
• Informar o fabricante sobre reclamações, incidentes, DIV não conforme
• Informar o fabricante e AC sobre DIV com risco grave ou falsificado
• Cooperar nas ações corretivas necessárias para repor conformidade,

recolhas ou retiradas
• Facultar informação, documentação de conformidade, amostras

gratuitas ou acesso aos DIVs, às ACs

• Requisitos de rastreabilidade (SGP)

RDIV

OLD

Registo de OE – Artigo 28º

Registo de DIVs – Artigo 26º

Prazo final: 24 meses após a publicação do
aviso relativo à EUDAMED no JOUE

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0095&from=EN


UDI
PRINCIPAIS OBRIGAÇÕES (OE)

O quê Quando

Atribui UDI-DI Básico ao DIV Antes de colocação no mercado*

Atribui UDI ao DIV
e níveis superiores de embalagem Antes de colocação no mercado*

Coloca UDI no rótulo e níveis 
superiores de embalagem

Aplicação Gradual
2023 – Classe D
2025 - Classes B e C
2027 – Classe A

Carrega informação prevista na 
S2 da Parte A do Anexo VI Antes de colocação no mercado*

Carrega informação prevista na 
Parte B do Anexo VI

Antes de colocação no mercado*

Fabricante Mandatário

Importador

Distribuidor

Verifica se Fabricante atribuiu UDI

Verifica se Fabricante registou Dispositivo na EUDAMED

Verifica se Fabricante atribuiu UDI

Verifica se Fabricante registou Dispositivo na EUDAMED

Verifica se Fabricante atribuiu UDI

RDIV

*Exceto p/dispositivos objeto de avaliação de desempenho 



ESTUDOS DE DESEMPENHO 
Artigos 57º a 77º RDIV

INFORMAÇÃO GERAL

• As avaliações de comportamento funcional submetidas antes de 26 de maio de 2022, em conformidade com a
Diretiva 98/79/CE, prosseguem nos termos desse diploma.

• Os estudos submetidos após data de aplicação seguem o estabelecido no Regulamento (requisitos gerais,
documentação, prazos e outras obrigações).

Regras reforçadas e claras: conceção, notificação ou autorização, realização, registo e comunicação.

• Até à operacionalização completa da EUDAMED aplicam-se procedimentos nacionais para a submissão e gestão
dos estudos.

• A submissão do estudo de desempenho deve ser feita junto do EM

• Diploma que assegura a execução do RDIV, na ordem jurídica interna, em matéria de estudos de desempenho
encontra-se em procedimento legislativo.



DIVS
COLOCADOS NO MERCADO ATÉ 26 DE MAIO 2022 OLD

Regra geral, os requisitos não são aplicáveis aos dispositivos que apenas foram colocado no mercado, ao abrigo
da Diretiva, até 26 de maio de 2022.

Excepto:

- Notificação de incidente grave
- Notificação de Ações Corretivas de Segurança

- Fiscalização de Mercado

Artigo 82 RDIV

Artigos 88 a 95 RDIV



EUDAMED
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EUDAMED
ROADMAP

6 meses 

Finalização

AUDITORIA

4T 2022 1T 2023 2T 2023

Publicação no JOUE

NOTA: 
Registo DIVs (+ OEs) e Certificados
até 18M após obrigatoriedade

+ 6M

maio 22



EUDAMED
PRÉ-OPERACIONALIZAÇÃO

Artigo 26º

Artigo 28º

Artigo 29º

Artigo 66º

Artigo 70º

Artigo 71º

Artigo 73º

Artigo 74º

Artigo 76º

Artigo 81º

Artigo 82º

Artigo 83º

Artigo 84º

Submissão de notificações e 
dados

Submissão de pedidos e 
notificações

Promotores

Fabricantes

Submissão de registos (+ UDI)

(DIVs & OE) e SSPs

OE

Vigilância

Estudos de 
Desempenho

Registos
SSP

dvps@infarmed.pt

MIR

FSCATrend 
Aviso de 

Segurança 

mailto:dvps@infarmed.pt


EUDAMED
MÓDULOS DISPONÍVEIS - CARIZ VOLUNTÁRIO

EUDAMED em números*

13 527 Fabricantes (55.6% UE)

1 417 Mandatários
3 812 Importadores
482 Produtores de SCs
33 150 Utilizadores

22 527 Basic UDI-DIs
58 348 UDI-DIs

7 Certificados (SGQ)

*21.04.2022
Fonte: COM 
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DOCUMENTOS DE GUIDANCE
Publicados

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en


DOCUMENTAÇÃO
Em preparação & relevantes para transição

✓



DOCUMENTAÇÃO
Em preparação & relevantes para transição

✓



DOCUMENTOS DE GUIDANCE
Publicados

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en


DOCUMENTOS DE GUIDANCE
Publicados

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en


REFERÊNCIAS

REGULAMENTO (UE) 2017/746 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos
médicos para diagnóstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisão 2010/227/UE da Comissão – Texto
Consolidado

REGULAMENTO (UE) 2022/112 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 25 de janeiro de 2022 que altera o
Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito às disposições transitórias aplicáveis a determinados dispositivos médicos
para diagnóstico in vitro e à aplicação diferida das condições aplicáveis aos dispositivos fabricados e utilizados na própria
instituição de saúde

Guidances

Factsheets

Step-by-step guide for manufacturers of in vitro diagnostic medical devices

Factsheet for manufacturers of in vitro diagnostic medical devices

Factsheet for healthcare professionals and healthcare institutions

Factsheet for authorised representatives/importers/distributors

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

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20220128&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0112&from=EN
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/publications_en?f%5B0%5D=oe_publication_type%3Ahttp%3A//publications.europa.eu/resource/authority/resource-type/PUB_GEN
https://ec.europa.eu/health/publications/step-step-guide-manufacturers-vitro-diagnostic-medical-devices_en
https://ec.europa.eu/health/publications/factsheet-manufacturers-vitro-diagnostic-medical-devices_en
https://ec.europa.eu/health/publications/factsheet-healthcare-professionals-and-healthcare-institutions_en
https://ec.europa.eu/health/publications/factsheet-authorised-representativesimportersdistributors_en
https://ec.europa.eu/health/latest-updates/update-joint-implementation-and-preparedness-plan-regulation-eu-2017746-vitro-diagnostic-medical-2022-04-01_en
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