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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Novas regras aplicaveis
aos dispositivos médicos

Entrou em vigor no passado dia 26 de maio, o Regulamento (EU) 2017/745, de 5 de abril, que cria um
regime Unico aplicavel a todos os dispositivos médicos, com excec¢do dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro.

Relembramos algumas das principais alteragdes ao regime que entram agora em vigor:

1. Alargamento do ambito de aplicacao do regime e do conceito
de dispositivo médico

Com este Regulamento, os dispositivos médicos

n 2
sem finalidade médica que exibam caracteristicas Passam também
semelhantes as dos dispositivos médicos (por a estar incluidos no
exemplo, lentes de contacto coloridas para fins conceito de “dispositivos

estéticos), assim como os que integrem deriva-

. : PR : meédicos” os softwares
dos de células ou tecidos néo viaveis de origem

humano e os testes genéticos preditivos, passam especmcamente
a estar abrangidos pelo regime aplicavel aos destinados, pelo
dispositivos médicos. fabricante, a utilizacdo

Passam também a estar incluidos no conceito de _para fins medicos, "
“dispositivos médicos” os softwares especifica- implantes e reagentes.

mente destinados, pelo fabricante, a utilizagéo
para fins médicos, implantes e reagentes.

2. Figura do “Mandatario” estabelecido na Uniao Europeia

A figura do “responsavel estabelecido na Unifo Europeia”, aplicavel aos casos de colocacdo no mer-
cado de um dispositivo médico fabricado fora da Unido Europeia, € substituida pela de “mandatario”,
que € o responsavel por assegurar a conformidade dos dispositivos colocados no mercado da Unido

Europeia e a atuar como pessoa de contacto estabelecida na Unido.

O mandatadrio € solidario e conjuntamente responsavel com o fabricante pelos dispositivos defeituosos.
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"O UDI que permite
a identificagéo e facilita todos os dispositivos colocados no mercado, salvo os dis-
a rastreabilidade de positivos feitos por medida e os dispositivos experimentais.
todos os dispositivos

colocados no mercado."
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3. Dispositivos de uso unico

O Regulamento institui a figura de “dispositivo de uso unico”, sendo esta categoria de dispositivos
destinada a ser utilizada numa pessoa durante um unico procedimento (ex.: cirurgias).

O reprocessamento e reutilizacao de dispositivos de uso unico s6 podera ter lugar na medida em que
forem permitidos pelo direito nacional e com cumprimentos dos requisitos definidos no Regulamento.

4. Cartao de Implante

Os fabricantes de dispositivos médicos implantaveis passam a ter de garantir ndo sé que os dispositivos
médicos séo fornecidos acompanhados das informagdes relevantes, mas também que tais dispositivos
s@o acompanhados de um “cartdo de implante”.

O cartéo de implante devera conter informacdes que permitam identificar o dispositivo, incluindo
a sua designacéo, numero de série, numero de lote, a UDI, o modelo de dispositivo, bem como o nome,
o endereco e website do fabricante.

5. Instituicao de um sistema de identificagao unica dos dispositivos

E instituido um sistema “UDI - Unique Device Identification”
que permite a identificacéo e facilita a rastreabilidade de

O sistema funciona mediante atribui¢cdo de um nimero uni-
codeidentificagao a cada dispositivo médico que permitira
orastreio do mesmo ao longo de todo o circuito comercial
até ao utilizador final.

Este sistema € ainda acompanhado de uma base de dados a nivel europeu que garante arastreabilidade
dos dispositivos médicos comercializados em todo o espago europeu.

6. Instituicao do registo Unico europeu dos operadores econémicos

Os operadores econdémicos - fabricantes, mandatarios e importadores - passam a ser identificados
com um numero de registo Unico, valido para todo o espago da Unido Europeia, o que permitira uma
identificac@o mais célere e simplificada destes operadores para efeitos de cumprimento dos requisitos
impostos pelo Regulamento.

7. Criagao de uma base de dados europeia de dispositivos médicos:
EUDAMED (“European Databank on Medical Devices”)

E criada uma base de dados de Ambito europeu para dispositivos médicos, constituida por vérios sistemas
eletronicos que tém por objetivo coligir e tratar as informacdes relativas aos dispositivos presentes no mercado
e aos operadores econdmicos relevantes, bem como certos aspetos relativos a avaliagdo da conformidade, aos
organismos notificados, aos certificados, as investigacdes clinicas, a vigilancia e a fiscalizacdo do mercado.
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"Cada fabricante devera dispor, para cada

dispositivo médico, de um sistema de monitorizagao
pos-comercializagcao baseado no risco e no dispositivo,
o qual deve ser integrado no sistema de gestao

de qualidade."

A informacéo constante da base de dados EUDAMED sera de acesso publico, sendo disponibilizada
nesta base um “Resumo das Caracteristicas de Segurancga e Desempenho Clinico” relativo a disposi-
tivos médicos de elevado risco.

8. Sistema de Monitorizagao pés-comercializagcao

A fase de monitorizacio pos-comercializacdo passa a desempenhar um papel importante na atividade
dos fabricantes, devendo estes dispor, para cada dispositivo médico, de um sistema de monitorizagao
pos-comercializacdo baseado no risco e no dispositivo, o qual deve ser integrado no sistema de gestéao
de qualidade do fabricante, que deve recolher, registar e analisar dados sobre a qualidade, desempenho
e seguranca do dispositivo durante toda a sua vida util, devendo elaborar relatdrios se a autoridade
competente assim entender.

9. Sistema eletrénico de vigilancia e monitorizagao pés-comercializacao

E instituido o Sistema eletrénico relativo a vigilancia e a monitorizagao pds-comercializacéo, o qual visa,
designadamente, reunir informagdes relativas a relatérios de incidentes graves e acdes corretivas de
seguranca, relatdrios de tendéncias e troca de informacgdes entre autoridades competentes.

Néao obstante o Regulamento ter aplicabilidade direta no ordenamento juridico dos Estados Membros,
varios aspetos carecem ainda de regulamentacéo nacional adicional, designadamente no que respeita
ao regime sancionatorio.

A implementacao do Regulamento depende, ainda, da elaboracéo e publicacdo de legislagao acessoéria
(atos de execucgéo obrigatorios e especificacdes comuns) e de outras orientagdes metodoldgicas que
permitam uma aplicacdo harmonizada de algumas das regras impostas pelo mesmo em todos os
Estados Membros. m

[ANGOLA — CHINA/MACAU — GUINE-BISSAU — MOGAMBIQUE — PORTUGAL — SAO TOME E PRINCIPE — TIMOR-LESTE|

O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagé&o nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decis&o sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelido n&o pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt), Joana Baeta Vieira (joana.baetavieira@plmj.pt) ou Ricardo Rocha (ricardo.rocha@plmj.pt).
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