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ATUAL QUADRO LEGISLATIVO EUROPEU

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.©
178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e

93/42/CEE do Conselho.

Maio 2021
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REFORCAR E INTRODUZIR NOVOS REQUISITOS




Regulamento (UE) 2017/745
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IMPLICACOES NA AQUISICAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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

NOVOS requisitos.




Transicao das Diretivas para o Regulamento

¥

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

Periodo Hibrido
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TIMELINES DO PROCESSO DE TRANSICAO MDD/RDM
AQUISICAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Data a partir da
qgual os certificados
emitidos ao abrigo

das Diretivas
deixam de ser
validos

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

Data de
aplicacao do
Regulamento

Data limite para
“escoamento”
na cadeia de

(UE) 2017/745 comercializacdo

(distribuidores)




DISPOSITIVOS MEDICOS

;
CLASSIFICACAO MEDICAL DEVICES

HIGH RISk

Class |l

Class IIB

Class llA

L OW RISK

In: “medtecheurope” The European Medical Technology industry. IN FIGURES


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

TIMELINES DO PROCESSO DE TRANSICAO MDD/RDM — CLASSES DE RISCO

* Desde 26/05/2021 o fabricante sé pode colocar no

Classe | mercado ao abrigo do Regulamento

Classe | estéril * Legacy — O fabricante pode colocar no mercado com
Classe | com funcao de medicao certificado MDD valido ou no maximo até 26/05/2024

Classe | reclassificado numa classe superior

* Legacy — O fabricante pode colocar no mercado com
Classe lla, b, llI certificado MDD valido ou no maximo até 26/05/2024

DM que o fabricante colocou no * Podem continuar a ser distribuidos até 26/05/2025
mercado antes de 26/05/2021

* A concecao e a finalidade nao tenham sido alteradas significativamente.
e Os requisitos do Regulamento em matéria de monitorizacao pos comercializacao, fiscalizacao

do mercado, vigilancia e registo dos operadores econdmicos e dos DMs




Mascara cirurgica — classe | —
Regulamento (UE)2017/745

Luvas cirurgicas estéreis — classe
| estéril — Legacy (Certificado
valido MDD - max. maio 2024)

Pacemaker - DMIA/classe Il -
Legacy (Certificado valido MDD -
max. maio 2024)




Maior numero
de DM sujeitos a
avaliagao de

Documentacio conformidade

téenica pouco porON
robusta (reclassificaggoj

Processo de transicaio MDD / RDM @

Capacidade
de resposta
dos ON




1. Os dispositivos s6 podem ser colocados no mercado ou entrar em
servico se cumprirem o disposto no presente regulamento, quando

Artigo 5.°
Colocagao no mercado e entrada em servigo

artigo 61.°.

devidamente fornecidos e corretamente instalados, mantidos e
utilizados de acordo com a finalidade prevista.

2. Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de seguranca e
desempenho estabelecidos no anexo |, que |he sdo aplicaveis
atendendo a sua finalidade prevista.

3. A demonstracao da conformidade com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho inclui uma avaliagao clinica, nos termos do

Artigo 52.°
Procedimentos de avaliagao da conformidade

1. Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os fabricantes procedem a
uma avaliacao da conformidade desse dispositivo, de acordo com os
procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis estabelecidos nos
anexos X a XI.




PROCESSO DE TRANSICAO MDD / RDM

e Risco de rotura de stocks

e Risco de indisponibilidade de alguns
DM criticos nos cuidados de saude

 Tendéncia de agravamento com a
aproximacao do deadline 2024

e Matéria em discussao nos foruns
europeus dedicados a estas
tematicas




Artigo 59.°
Derrogacao dos procedimentos de avaliagdao da conformidade

1. Em derrogacao do disposto no artigo 52.° do presente regulamento ou, durante o periodo
compreendido entre 24 de abril de 2020 e 25 de maio de 2021, em derrogacao do disposto no
artigo 9.2, n.os 1 e 2, da Diretiva 90/385/CEE ou do disposto no artigo 11.°, n.os 1 a 6, da
Diretiva 93/42/CEE, qualquer autoridade competente pode, mediante pedido devidamente
justificado, autorizar a colocagao no mercado ou a entrada em servico, no territério do Estado-

Membro em causa, de um dispositivo especifico para o qual os procedimentos aplicaveis
referidos nesses artigos nao tenham sido realizados, mas cuja utilizacao contribua para a saude

publica ou para a seguranga ou saude dos doentes.



EXEMPLOS

P4 O

Sistema de implantacdo para

reparacao percutanea de valvula
cardiaca.

Sistema ainda em fase de
investigacao clinica, mas
necessidade imperativa de
utilizar em doente nao elegivel
para o procedimento terapéutico
e cirdrgico “normal”.




PARA A DEVIDA INSTRUCAO DO PEDIDO E NECESSARIO:

e Requerimento do fabricante do dispositivo médico, no qual deve constar a
identificacao da(s) unidade(s) hospitalar(es) e uma justificacdo do motivo para a
disponibilizacao do dispositivo no referido contexto, o que implica que exista uma
justificacao médica para a necessidade da utilizacao desse dispositivo médico em
particular (e em que quantidades ou por quanto tempo...), para a finalidade
médica em causa, nomeadamente a nao existéncia de dispositivos similares com
marcacao CE e/ou a ndo existéncia de técnicas/procedimentos alternativos para o
fim pretendido;

 Autorizacao do Conselho de Administracao do(s) hospital(ais) onde sera realizada a
intervencao;

* Parecer da Comissdo de Etica para a Saude do(s) referido(s) hospital(ais).



AutorizagOes excepcionais concedidas pelo Medidas com vista a minimizacdo do
Infarmed, 1.P. risco de shortage:

10

* Conhecimento detalhado da nova
regulacao.

*Planeamento das acdes a desenvolver e
sua realizacao nos prazos definidos.

*Otimizacao de recursos e processos.

* Alinhamento com o entendimento
comum das novas definicdes e
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 req u iSitOS O

* Envolvimento na discussao europeia e
nacional.



QUADRO REGULAMENTAR EUROPEU:

C
=

O Sistema exige o envolvimento comprometido de todas as partes

interessadas de forma a garantir niveis de seguranca e desempenho
adequados e promover a maior confianca no sistema regulamentar.



Processo de transicao MDD / RDM
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CADEIA DE COMERCIALIZACAO

e E fundamental os operadores econdmicos estarem atentos ao evoluir do
processo de transicdo, nomeadamente junto dos fabricantes/fornecedores.

e E fundamental os operadores econdmicos realizarem uma boa gestdo dos
stocks atendendo ao timing do processo de transicao MDD/RDM.

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



UTILIZADORES — PROCESSOS DE AQUISICAO

e E fundamental estarem atentos ao evoluir do processo de transicio MDD/RDM,
nomeadamente junto dos seus fornecedores, com vista a assegurar a disponibilidade
dos DMs necessarios a prestacao dos cuidados de saude.

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

 Durante o periodo transitorio coexistem DM certificados ao abrigo das anteriores
Diretivas e dispositivos certificados ao abrigo do novo Regulamento.



Larzpean Canvrusar

The new medical devices Reguiation (2017/745/
EU) (MDR) and the new M vitro diagnostic
medical devices Regulation (2017/746/€U)
(WDR), entered into force in May 2017, will
replace the existing medical devices Directive
(93/42/EEC) (MDD), the active implantable
medical devices Directive (S0VS8S/EEC)
(AMDD) and the in vitro diagnostic medical
devices Directive (S8/7S/EC) (IVDD)

The pubication of the MDR in May 2017 marked
the start of a 4 year period of transition from
the MDD and the AIMDO

The publication of the IVDR in May 2017

marked the start of a 5 year period of transi-
tion from the VDD

5

Factsheet for

VDR)

European
Commission

Factsheet for
Authorised Representatives,

Importers and Distributors

of medical devices and in vitro
diagnostic medical devices®

Comeawon avbwts

The new medical devices Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and the in vitro diagnostic
medical devices Regulation (EU) 2017/746
(IVOR) bring EU legesiation into line with tech-
nical advances, changes in medical scence,
and progress in law making.

The new Regulations create a robust, trans-
parent, and gqul y fi e
recognised intemationally, which improves
clinical safety and creates fair market access
for manufacturers.

In contrast to Directives, Regulations are
directly applicable and do not need to be trans-
posed into national law. The MDR and the IVOR
will therefore reduce the risks of discrepancies
in interpretation across the EU market.

ro diagnostic medical devices Regulatior

MO0 and the AMDD

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

ANEXO IV

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

A declaracdo UE de conformidade deve conter todas as seguinies informacdes:

1.

L

Nome. nome comercial registado ou marca registada e, uma vez enutido. o
ntmero tnico de registo a que se refere o artigo 31.°. do fabricante e. se
aplicavel, do seu mandatario. e endereco da sede ou domucilio profissional
em que podem ser contactados e localizados:

Mencdo de que a declaracdo UE de conformidade & emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante;

O UDI-DI basico referido no anexo V1. parte C;

Nome e nome comercial do produto, codigo do produto. numero de catalogo
ou outra referéncia inequiveca que permuta proceder a identificacdo e asse-
gurar a rastreabilidade do dispositivo abrangido pela declaracao UE de con-
formudade, como uma fotografia. conseante o que for adequado. bem como a
finalidade prevista. Excluindo o nome ou nome comercial do produto. as
wnformacdes que permitam proceder a identificacio e rastreabilidade podem
ser fornecidas pelo UDI-DI basico referido no ponto 3;

Classe de mnisco do dispositive de acordo com as regras constantes do
anexo VIII;

Declaracio que ateste que o dispositive abrangido pela declaracdo € con-
forme com o presente regulamento e. se aplicavel. com outra legislacio
pertinente da Unido que preveja a enussdo de declaracoes UE de confornu-
dade:

Referéncias as especificacdes comuns utilizadas e com base nas quais €
declarada a conformidade:

Se for caso disso. nome e nmumere de identificacio do orgamismo notificado,
descricdo do procedimento de avaliacdo da conformidade adotado e identi-
ficacdo do cemtificado ou certificados emitidos;

Se for caso disso. informagdes suplementares;

Local e data de emissdo da declaragdo. nome e cargo da pessoa que assima.
bem como indicacdo da pessoa em nome de quem assina, ASSINATITA.

ROTULAGEM
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EC CERTIFICATE

y Royal Charter

Number:

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter T and 111

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il excluding (4)

=
N
a
AN

(Devices in Class s, Iib or Il ' ;. bl Manufacturer:
M.anufacturer. y M Address:
‘ R
For the product category(ies) 'I"‘ ’ !.I:'.‘.‘, 'J, f “"‘I,.I". Single Registration Number:

Sterile, single use blood lancets, pen needles and safety pen needies stenlmeq
irradiation, and non-sterile lancing devices i n. "II.' il EU Authorised Representative:

SO Address:
oEKRAgmnsmengmmusemeEcuouﬁedeodyldemﬁmmmmm:dwm i o s

DowmentabonandmeeungmepmvsmsdmeEC—Owechwwfmhapplywﬂrem

0344

Documents, that form the basis of this certificate:
Scope: See attached Device Schedule

Certification Notice 84587CN, initially dated 15 March 1999 iy
Addendum, initially dated 6 December 2010 A (I ] On the bass of our examination of the quality system In accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Reguiation, For the placing on the market of

DEKRA hereby declares that the above mentioned manuacturer fulfils the Mmuwmdwvadsehe Class 1 and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter 11 certificate is required,
Hulpmiddelen’, the Dutch transposition of the Counci Directive 93/42/EEC of June 14; 1283 conceming Medical

devices, Malmmmmmmmmdawnywmh

design, manufacture and final i for the above mentioned product angaymamdmbhepmmlsof ;

Annex |l of Council Directive 2342 EEC of June 14, 1283 and is subject to penodical survediance. For For and on behalf of BSI, & Notified Body for the above Regulation (Notfied Bady Number 2797);
marketofdassIIIdemoesmaddmndECdesgnexanmmwwmmmilﬂ)sm

The necessary mformation related to the quality management system of the manufactures, including facities and the

reference to the relevant documentation, of the products concemed and the assessments performed, are stated in the

Certification Notice which forms an ntegrative part of this certificate. ) -
GCU\/V\ C_ ol

Gary E Slack, Senior Vica President Medical Devices

Recssued ] oeptembermig
e r— First Issued: 2020-02-13 Date: 2021-02-22 Expiry Date: 2025-02-12
. | / d .making excellence a habit”
| M/ | vy 'A‘;" Page 10f 3
B.T.M. Holzus JA van Vugt bty of t -
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of thiz certficate and adjoining reports iz allowed @) Contact
DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344 v o

DEKRA Cersfication B.V. Meander 1061, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Netherands
T +31 88 95 83000 F +31 55 96 83100 www.dekrs-cartfication.com Companf registration 09085396



REFERENCIAS

* 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.2 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.2 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 as datas de aplicacao
de algumas das suas disposicoes

* 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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