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50 anos de experiencia
em assessoria juridica
no setor da saude

Com experiéncia acumulada no apoio a todas as valéncias do setor da saude,
a equipa de PLMJ Farmacéutico é o parceiro ideal para o ajudar no
desenvolvimento do negocio, na gestao de riscos e na resolucao de problemas
de natureza juridica.

Ha 50 anos alinhados com os clientes, funcionamos como uma extensao
da sua equipa.
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Em torno do novo regime
dos dispositivos médicos

Algumas alteracoes e notas

regime juridico europeu dos dispo-

sitivos médicos foi recentemente

revisto e atualizado com a publi-
cacdo do Regulamento (CE) n.° 2017/745
do Parlamento Europeu e do Conselho.
Conhega algumas das alteracoes relevantes
para as empresas, que precisarao desde ja
de responder ao novo quadro normativo.

1. Os dispositivos sem finalidade médica
(em relagdo aos quais se alegue um fim esté-
tico) mas que tenham caracteristicas analo-
gas aos dispositivos médicos, os dispositivos
que integrem derivados de células ou teci-
dos nao vidveis de origem humana, os testes
genéticos preditivos ou os medicamentos
que contém um dispositivo médico ficam

sujeitos a0 novo regime.

2. Os dispositivos médicos disponibilizados
online, que tém tido crescimento, deverdo
também cumprir a regulamentagio aplici-

vel aos dispositivos médicos.

3. Estdo previstas inspegOes, com e sem
comunicagao prévia, das autoridades com-
petentes as instalages dos fabricantes,
mandatdrios, distribuidores e importadores,
bem como de fornecedores ou subcontra-
tantes e ainda instalacoes dos utilizadores
profissionais.

4. Cria-se o registo tnico europeu dos ope-
radores econémicos (fabricantes, manda-
tarios e importadores) e dos dispositivos
médicos colocados no mercado europeu na
base de dados EUDAMED (European Da-
tabank on Medical Devices).

5.E criada a obrigagio de instituir um sis-
tema eletronico de investigacoes clinicas,
de acesso publico, do qual constardo os
dados referentes as investigagoes. Todas
as informacdes relativas a investigagao

clinica deverdo ser registadas, processa-
das, tratadas e conservadas pelo promo-
tor ou pelo investigador, de forma a per-
mitir a sua comunicagao, interpretagao e
verificagdo rigorosas.

6. O fabrico e comercializagao de disposi-
tivos inovadores (por exemplo, a base de
nanomateriais) passam a estar sujeitos a re-

quisitos especificos.

7. Estd prevista a inspeg¢do adicional por
parte de peritos antes da colocacdo no mer-
cado de dispositivos médicos de alto risco
e divulgagdo, na base EUDAMED, do “Re-
sumo de Caracteristicas de Seguranca e De-
sempenho Clinico” desses dispositivos.

8. Esta prevista a obrigagdo de entrega de
um “cartdo de implante” para os dispositi-

vos médicos implantaveis.

9. Sera atribuido de um numero tnico de
identificacao (“UDI - Unique Device Identi-
fier”), tendo em vista um adequado rastreio
do dispositivo.

10. Uma nota de prevenc¢do: os danos cau-
sados aos doentes pela utilizacio de dispo-
sitivos médicos defeituosos serao objeto de
ressarcimento através de mecanismos de
compensagao.

11. Por fim, deverdo os fabricantes organi-
zar e executar um sistema de monitorizacao
dos dispositivos médicos, apds a sua comer-
cializa¢io, o qual ficard sujeito a supervisao
das autoridades competentes.

O Regulamento serd diretamente aplicavel
no Direito portugués a partir de 26 de maio
de 2020, embora seja concedido aos Esta-
dos-Membros margem de conformacido de
algumas disposi¢oes.
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