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REGULAMENTO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos,
gue 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.

Data de entrada em vigor — 26 de maio de 2017.
Data de aplicagdao — 26 de maio de 2020 (com varias derrogagoes)

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 aplicacdo de algumas das suas disposicoes

Data de aplicacao — 26 de maio de 2021



http://www.ceic.pt/documents/20727/38724/REGULAMENTO+(UE)+2017_745/2aed7c47-9991-4501-84d7-5c71cdc0ecc5
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.130.01.0018.01.ENG&toc=OJ:L:2020:130:TOC

Novo QUADRO LEGISLATIVO EUROPEU

Areas Reforcadas

* Designacao e monitorizacao dos Organismos Notificados.
* Avaliacao clinica pré e pds mercado e Investigacao Clinica.
* Avaliacao da Conformidade com enfase no ciclo de vida do dispositivo.

* Fiscalizacao do mercado.

* Rastreabilidade.
* Transparéncia e comunicac¢ao.

* Coordenacao e Cooperacao.



Novo QUADRO LEGISLATIVO EUROPEU

* Consisténcia.

* Ambito
* Requisitos. * Transparéncia.
* Rigor. * Rastreabilidade.

« Responsabilidade * Supervisao/controlo.

* Processo. * Compromisso.
e Estrutura. * Coordenacgao.
* TIC. * Cooperacao.

* Partilha.
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DESAFIOS DO REGULAMENTO 2017 - 2022 - 2024/2025

Alargamento do ambito de aplicagio (aumento de portfdlio).
Novas entidades e responsabilidades.
Novos requisitos, procedimentos e regras.

Reforco dos requisitos clinicos.

(Re)designacdo dos Organismos Notificados.

(Re)avaliagao da conformidade dos dispositivos.

Operacionalizagdao do painel de peritos e dos laboratérios de referéncia.

Operacionalizacao da EUDAMED.

Regulamentos de Execuc¢ao tais como Especificacdes Comuns e outros.
Revisdao e adequagao das Normas Harmonizadas.

Disponibilidade de guidance.

Periodo transitdrio e suas derrogacoes.
AlteragOes por corrigendum.

Derrogag¢des nacionais aos procedimentos de avaliagdao da conformidade.

DESAFIOS DE CONTEXTO

¢ COVID-19.

* Brexit.

* Acordos e tratados internacionais: MRAs
(CH, AU e NZ), acordos alfandegarios (TR),
acordos comerciais (EUA, China,...),
reconhecimento unilateral da marcacao CE
(Singapura,...).




OPORTUNIDADES DO REGULAMENTO

* Mais seguran¢a e mais confianga no sistema regulamentar.
* Reconhecimento internacional.

* Maior competitividade.

* Consisténcia e previsibilidade na colocacao no mercado.

* Reducao da discrepancia na interpretacao legislativa.

e Gradual entrada em vigor permitindo uma adaptacao suave
as novas regras (SGQ/Documentacdo Técnica/reavalia¢do).
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CALENDARIO DE APLICACAO

Publicacao no JOUE a 5 de maio de 2017

Entrada em vigor: 26 de maio de 2017

Aplicacao: 26 de maio de 2021.

Periodo transitorio.

Multiplas derrogacoes.




DiSPOSICOES TRANSITORIAS DO RDM

Colocacao no Mercado Distribuicao

3 anos ap6s data de aplicagio (2021) 4 anos apé6s data de aplicacdo (2021)

* Dispositivos cujos certificados foram emitidos segundo as

“velhas” Diretivas, desde que estes certificados estejam * Dispositivos legalmente colocados no
validos e, no mais tardar, até 26 de maio de 2024. mercado segundo as “velhas” Diretivas
desde que: previamente a da:ca de aplicacao do
Regulamento ou apds essa data, conforme

— Depois de 26 de maio de 2021 continuem a cumprir com regra descrita no quadro ao lado, poderao
o disposto na correspondente Diretiva. continuar a ser disponibilizados ou entrar

o o . ) em servico até 27 de maio de 2025.
— A concecgao e a finalidade nao tenham sido alteradas

significativamente;

Os requisitos dos Regulamentos em matéria de
monitorizacdo pos comercializagao, fiscalizacao do
mercado, vigilancia e os requisitos de registo dos
operadores econdmicos e dos DMs sejam aplicados.

RDM, artigo 120,2 (3)




DiSPOSICAO TRANSITORIA INCLUIDA POR CORRIGENDUM (27 DE DEZEMBRO 2019*)

Validade das declaracdes de conformidade e disponibilizacao de DMs da classe | que sejam sujeitos a reclassificacao ou que
necessitem da intervencao de um ON na avaliacao de acordo com RDM

Colocac¢ao no Mercado

3 anos apos data de aplicacao (2021)

*Declaragao de conformidade emitida segundo a Diretiva
93/42/CEE antes de 27 de maio de 2021.

desde que:

O dispositivo continue a cumprir com a Diretiva 93/42/CEE,

Um ON designado no ambito do RDM deu inicio ao
procedimento de avaliacao.

A concecao e a finalidade nao tenham sido alteradas
significativamente.

Os requisitos do RDM em matéria de monitorizagao pas
comercializacdo, fiscalizacado do mercado, vigilancia e de
registo dos operadores economicos e dos DMs sejam
aplicados.

Distribuicao

4 anos apos data de aplicacao (2021)

* Dispositivos legalmente colocados no
mercado segundo a “velha” Diretiva
previamente a data de aplicacao do
Regulamento ou apds essa data,
conforme regra descrita no quadro ao
lado, poderao continuar a ser
disponibilizados ou entrar em servico
até 27 de maio de 2025.

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745R(02)&from=EN



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745R(02)&from=EN

DISPOSICOES TRANSITORIAS
As disposi¢oes transitorias conduzem a 3 grupos de dispositivos médicos de acordo com as seguintes terminologias:

“MDR Devices” ou “New Devices”

Dispositivos colocados no mercado em conformidade com o RDM e que nao sejam “Legacy Devices”.

“Legacy Devices”

Dispositivos colocados no mercado ao abrigo do artigo 120.2 (3) do RDM e apds a data de aplicacdo deste Regulamento, os
quais poderao continuar a ser colocados no mercado até 26 de maio de 2024, se determinadas condi¢cdes forem cumpridas.

Inclui:
— Dispositivos abrangidos por um certificado CE de conformidade, emitido de acordo com a DDM ou com a DDMIA, antes de 27 de maio de 2021.

— Dispositivos classificados na classe | segundo DDM , com declaracao de conformidade elaborada antes de 26 de maio de 2021, mas que ao abrigo do
RDM necessitam do envolvimento de um ON na sua avaliacao da conformidade (ex: DM da classe sujeito a reclassificagdo numa classe de maior risco).

Nao Inclui:

Dispositivos da classe |, outros nao referidos no ponto anterior.

“Old Devices”

Dispositivos colocados no mercado até 26 de maio de 2021 de acordo com a DDM ou com a DDMIA e que podem ser
disponibilizados no mercado até 26 de maio de 2025.



CRONOGRAMA DE APLICACAO DO RDM

“Legacy Device”

Maio de 2017 Maio de 2021 Maio de 2024 Maio de 2025

Limite da
Entrada em Colocagao no
Vigor do RDM Mercado dos

“Old Device”



CALENDARIO DE DERROGACOES DA APLICACAO DO RDM, ArOs DATA DE APLICACAO

24 Meses apés a publicagdo da

referéncia a EUDAMED no JOUE

0 -7 anos apos a data 6 meses apos publicacao

de aplicagao de Especificagoes Comuns

* Registo de Operadores
Econdmicos * Procedimento de * Aplicacdo do
' coordenacao de Regulamento aos
* Registo de Dispositivos Médicos. 'C”IY?St'gaGOGS ;{ﬁdutos do Anexo
inicas. _

* As Especificacdes
Comuns poderao
prever periodos
transitorios adicionais

para alguns grupos
(1 ano/1,5 anos/3 anos).
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APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Ter em consideragao

* Disposicoes transitorias: artigo 120.

* Derrogacdes da aplicacao: artigo 123.

Revogacao das Diretivas: artigo 122.

Corrigendum: Retificagdo do Regulamento (UE) 2017/745, publicado em 27-12-2019.

Operacionalizacao completa da EUDAMED pela publicacao da “notice” no JOUE.

Guidance de interpretacdo/orientacdo

Principio da seguranca juridica e da nao retroatividade da Lei.



APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Requisitos de pos mercado aplicaveis aos “Legacy Devices”

* Os requisitos de monitorizacao pds mercado, fiscalizacdao do mercado e vigilancia sao aplicaveis (RDM — Capitulo VII)

* O ON responsavel pela avaliacao da conformidade no contexto da DDM ou DDMIA é responsavel pela
monitorizacao do cumprimento desses requisitos como sendo parte integrante das atividades de monitorizacao
realizadas no ambito das Diretivas.

Os fabricantes devem:

— Implementar e manter atualizado o sistema de monitorizagao pds mercado, conforme estabelecido no artigo 83.2 e no
anexo lll do RDM.

— Implementar um sistema de notificagao e analise de incidentes e de acoes corretivas de segurancga, conforme artigos
87.2, 88.2 e 892 do RDM).

— Fornecer a Autoridade Competente toda a informagao e documentagao que demonstre a conformidade do
dispositivo, bem como, amostras quando solicitado.

— Elaborar o relatorio de monitorizagao pds comercializagao (artigo 85.2), o relatorio peridodico de seguranga — PSUR
(artigo 86.2) o qual é aplicavel tendo em consideracdo a classe de risco atribuida pela Diretiva 93/42/CEE. Os
dispositivos implantaveis ativos sao considerados como da classe lll.



APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Requisitos de pos mercado aplicaveis aos “Legacy Devices”

* Os distribuidores, importadores e mandatarios devem:
— Informar o fabricante de reclamacdes, incidentes, dispositivos nao conforme
— Informar o fabricante e Autoridades Competentes sobre dispositivos com risco grave ou falsificados.
— Cooperar nas a¢oes corretivas.
— Permitir o acesso ou facultar amostras de dispositivos as autoridades competentes.

— Nao disponibilizar dispositivos nao conformes ou que tenham duvidas sobre a sua conformidade.



APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Vigilancia
* Os templates europeus estabelecidos para a notificacdo de incidentes graves e de acdes corretivas de seguranca pelo

fabricante e os prazos do RDM, aplicam-se a todos os dispositivos incluindo “MDR, Legacy and Old Devices”.

* Enquanto a EUDAMED nao estiver completamente operacional, os templates continuam a ser enviados por mail
(dvps@infarmed.pt).

e Quando a EUDAMED estiver completamente operacional as notificacbes de incidentes e as acdes corretivas
respeitantes a todos os dispositivos , incluindo “MDR, Legacy and Old Devices”, serao registadas nessa base de dados.

Relatorios de Tendéncia (avaliacdo do aumento estatisticamente significativo da frequéncia ou severidade dos
incidentes que nao sao graves ou efeitos indesejaveis esperados com impacto na analise beneficio-risco)

* Aplicaveis a “MDR, Legacy and Old Devices”.


mailto:dvps@infarmed.pt

APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

PSUR (Relatdrios Periodicos de Segurancga)

* Os PSURs dos “legacy and MDR Devices” de classe lll e implantaveis sao submetidos na EUDAMED. Até a
entrada em producao da EUDAMED, os PSURs sdao enviados ao ON para avaliacdao de acordo com os meios
acordados. Os ONs disponibilizam os PSURs e correspondente avaliacdo aos fabricantes e as Autoridades
Competentes, quando solicitado.

* Os PSURs dos “legacy and MDR Devices” das restantes classes sao presentes ao ON no contexto das
auditorias de acompanhamento realizadas no periodo transitorio e ficam disponiveis as Autoridades
Competentes, quando solicitados.

* Os PSURs dos “legacy Devices” continuam a ser atualizados durante o tempo de vida do dispositivo,
comunicados ao ON (RDM) e reavaliados.

* Nao se aplica aos Classe | e aos “Old Device”.



APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Registo de operadores econdmicos (fabricantes, mandatarios e importadores) de “Legacy and MDR Devices”
* Conforme previsto na legislacdao nacional até a operacionalizacdo da EUDAMED (prevista para o 1.2 semestre de 2023).
* Voluntariamente na EUDAMED até a sua operacionalizacao.

e Obrigatoriamente na EUDAMED apds a sua operacionalizacao + 24 meses.

Registo de operadores econdmicos de “Old Devices”

* Os operadores econdmicos dos “Old Devices” nao necessitam de se registarem na EUDAMED, exceto para efeito de
notificacao de dispositivo em que ocorreu um incidente grave e ou foi sujeito a agcoes corretivas de seguranca.



APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Rastreabilidade de “Legacy e Old Devices”
* N3ao se aplicam as obrigacdes respeitantes ao UDI.

* Os operadores econdmicos devem ser capazes de identificar a guem compram e a quem vendem de forma a que seja
possivel rastrear a cadeia de distribuicao até a instituicao de saude ou profissional de saude.

Rastreabilidade dos “MDR Devices”
* A obrigacao do UDI (Basic-UDI e UDI-DI) aplica-se desde 26 de maio de 2021.

* Os requisitos de aposicao do UDI na rotulagem aplicam-se gradualmente desde 26 de maio de 2021:

- Dispositivos implantaveis e DMs de classe Il — a partir 26 de maio de 2021
- Dispositivos da classe lla e da classe llb — a partir 26 de maio de 2023

- Dispositivos da classe | — a partir 26 de maio de 2025

* Os operadores econdmicos devem ser capazes de identificar a quem compram e a quem vendem de forma a que seja
possivel rastrear a cadeia de distribuicao até a instituicao de saude ou ao profissional de saude.



APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Registo de “Legacy and MDR Devices”

e Conforme previsto na legislacdo nacional até a operacionalizacao da EUDAMED (registo no SIDM).

* Voluntariamente na EUDAMED até a sua operacionalizacao.

* Obrigatoriamente na EUDAMED apds a sua operacionalizacao + 24 meses, exceto no caso de incidente grave com o
dispositivo ou de agao corretiva de seguranca que o afete em que a notificacao deve ocorrer dentro dos prazos previstos.

Registo na EUDAMED dos “Legacy”

A EUDAMED gera os IDs necessarios ao registo do “Legacy Device” (EUDAMED DI e EUDAMED ID).

* No registo dos “Legacy Devices” o fabricante deve introduzir os dados relativos ao certificado de conformidade,
nomeadamente o cddigo do ON, o n.2 do certificado e a data de validade.

* Quando o “Legacy Device” passa a ser um “MDR Device” o dispositivo deve ser novamente registado na EUDAMED, com o
Basic UDI-DI e UDI —DI.

* Se o dispositivo for registado previamente no ambito do RDM nao necessita de ser registado como “Legacy Device”.

Registo de “Old Devices”

* Nao necessitam de ser registados na EUDAMED, exceto no caso de incidente grave com o dispositivo ou de acao corretiva de
seguranca que o afete.



APLICACAO DE REQUISITOS DO RDM AOS “MDR, LEGACY AND OLD DEVICES”

Investigacoes Clinicas

* Até a operacionalizacao completa da EUDAMED aplicam-se os procedimentos nacionais para a submissao e gestao
das investigacoes clinicas.

* As investigacoes clinicas de dispositivos médicos submetidas antes da data de aplicacdo (26 de maio de 2021)
seguem o procedimento previsto na Lei Nacional, exceto no caso da informacdao de seguranca que devem ser
tratados de acordo com o estabelecido no RDM.

* As investigacOes clinicas submetidas apds data de aplicacdo seguem o estabelecido no Regulamento. Os aspetos
relativos a submissdo e a comunicacdo através da EUDAMED sao substituidos pelos procedimentos nacionais (RNEC)
e europeus, até a completa operacionalizacao dessa base de dados.
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