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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Documento de orientacao
do Grupo de Coordenacao
dos Dispositivos Médicos

No passado més de junho de 2022, numa das re-
unides anuais do Conselho de Emprego, Politica
Social, Saude e Consumidores (“EPSCO”), os
Ministros da Saude expressaram as suas preo-
cupacdes quanto a transicao legislativa para o
Regulamento (EU) n.2 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho Europeu de 5 de abril de
2017, relativo aos Dispositivos Médicos (“RDM”)
e para o Regulamento 2017/74-6 do Parlamento
Europeu e do Conselho Europeu de 5 de abril
de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
dispositivos in vitro (“RDIV?).

Neste sentido, foi solicitado ao Grupo de Coorde-
nacéo dos Dispositivos Médicos (“MDGC”) que
propusesse, com urgéncia, solugdes para auxiliar
na transicao legislativa para regime juridico es-
tabelecido pelos diplomas referidos.

Os Ministros da Saude
expressaram as suas
preocupacgoes quanto
a transicao legislativa
para os regulamentos
relativos aos
Dispositivos Médicos
e dispositivos in vitro.

Estes diplomas vieram impor novas obrigacdes, num periodo de transicéo curto, que ndo se compagina
com a capacidade de ajustamento dos organismos notificados e dos fabricantes para adaptarem os
seus dispositivos médicos e dispositivos in vitro em conformidade com aquelas obrigacdes.

As dificuldades identificadas, caso ndo sejam devidamente solucionadas, poderéo levar a disrupgéo
da oferta de dispositivos para os sistemas de saude e pacientes, bem como dificultar o acesso a dispo-

sitivos médicos inovadores.
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Documento de orientacao OUT. 22
do Grupo de Coordenacéao
dos Dispositivos Médicos

O MDGC elaborou um documento de orientagcao de modo
a facilitar a transicao de aplicagao dos novos requisitos
regulamentares previstos na legislagao europeia.

Neste contexto, o MDGC elaborou um documento de orientacdo de modo a facilitar a transicédo de
aplicac@o dos novos requisitos regulamentares previstos na legislacéo europeia. O documento subdi-
vide-se nos seguintes temas:

i) Aumento da capacidade dos organismos notificados;

ii) Acesso aos organismos notificados;

iii) Aumento da preparacéo dos fabricantes;

iv) Outras ac¢Oes para facilitar a transicao e/ou impedir a escassez de dispositivos.

O progresso e o impacto destas medidas serdo avaliados pelo MDGC para averiguar a necessidade de
acoes posteriores.

Para enquadramento adicional sobre o RDM e o RDIV, consultar por favor as notas informativas ante-
riores: Nota Informativa de junho de 2021 e de agosto de 2022 (ambas relativas a nova regulamentacéo
aplicavel aos dispositivos médicos) e a Nota Informativa de maio de 2022 (relativamente & nova regu-
lamentacéo aplicavel ao dispositivos médicos de diagndstico in vitro). m
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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 autorizagéo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmij.pt).
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