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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Novas disposicoes transitorias
para o RDM e o RDMIV

Na sequéncia da Proposta da Comisséo Europeia (aqui explicada), foi publicado no dia 20 de margo de
2023, o Regulamento 2023/607 do Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de marco de 2023, que
altera o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017 (“RDM”) e o Regulamento (UE) 2017/74-6, de
5 de abril 2017 (“RDMIV”) no que diz respeito as disposicdes transitorias aplicaveis a determinados
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

O Regulamento 2023/607 veio prorrogar a

validade dos certificados emitidos ao abrigo
da legislacdo anterior bem como prorrogar o
periodo transitdrio durante o qual os disposi-
tivos que estao em conformidade com alegisla-
cao anterior podem ser legalmente colocados
no mercado.

A duracgdo do periodo transitério depende da
classe de risco dos dispositivos médicos em causa,
de modo a que o periodo seja mais curto para os
dispositivos que pertencem a uma classe de risco
mais elevada e mais longo para os dispositivos
que pertencem a uma classe de risco mais baixa,
como explicaremos abaixo.

A adocao desta

medida deveu-se ao
reconhecimento de um
risco eminente de rutura
de stock de dispositivos
meédicos na Uniao e do
risco associado de uma
crise de saude publica.

A adocao desta medida deveu-se ao reconhecimento de um risco iminente de rutura de stock de dis-
positivos médicos na Unido e do risco associado de uma crise de saude publica.

Séo distintas as disposi¢cdes transitdrias adotadas para os dispositivos médicos e para os dispositivos

meédicos in vitro:

Dispositivos médicos

O Os dispositivos legalmente colocados no mercado ao abrigo da legislagio anterior antes de 26
de maio de 2021 podem continuar a ser disponibilizados no mercado ou a entrar em servigo, sem

qualquer limite temporal;
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0 Os dispositivos legalmente colocados no
mercado a partir de 26 de maio de 2021
podem continuar a ser disponibilizados no
mercado ou a entrar em servico, até:

A) 3lde dezembro de 2027, para dispositivos
de alto risco (dispositivos da classe Il e
para os dispositivos implantaveis da classe
IIb, exceto suturas, agrafos, obturagdes
dentarias, aparelhos ortodénticos, coroas
dentarias, parafusos, cunhas, placas, fios
retos, pinos, clipes e conectores).
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Os dispositivos
legalmente colocados
no mercado a partir
de 26 de maio de 2021
podem continuar

a ser disponibilizados
no mercado.

B) 31 de dezembro de 2028, para dispositivos de médio e baixo risco (dispositivos de classe llb ndo
abrangidos pela alinea anterior, dispositivos de classe lla, e para dispositivos de classe I colocados
no mercado no estado estéril ou que tenham uma funcéo de medicgao).

C) 31 de dezembro de 2028, para:

i) Os dispositivos cujo procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos da legislacédo
anterior nao exija a intervencéo de um organismo notificado;

ii) Para os quais tenha sido elaborada a declaracéo de conformidade antes de maio de 2021;

iii) E para os quais o procedimento da avaliacdo da conformidade nos termos do regulamento exija

aintervencao de um organismo notificado.

Desde que:

1. Esses dispositivos disponham de um certificado emitido ao abrigo da legislagcdo anterior e que

a continuem a cumprir;

2. A concecéo e a finalidade prevista ndo tenham sido alteradas de modo importante;

. Osdispositivos ndo constituam um risco inaceitavel para a saude ou seguranca dos doentes, dos

utilizadores ou de outras pessoas, ou para outros aspetos de protecdo da saude publica;

. Até 26 de maio de 2024, o fabricante tenha criado um sistema de gestao de qualidade;

. Até 26 de maio de 2024, o fabricante ou um mandatario tenha apresentado um pedido formal

aum organismo notificado para a avaliagdo da conformidade;

. Até 26 de setembro de 2024 o organismo notificado e o fabricante tenham assinado um acordo

escrito em conformidade com o Anexo VII;

. Cumpram os requisitos do regulamento 2017/74.5 relativamente a monitorizagao pds-comer-

cializacio, a fiscalizacio do mercado, a vigilancia e ao registo dos operadores econémicos
e dos dispositivos.
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Os dispositivos implantaveis feitos por medida da
classe lll podem ser colocados no mercado ou entrar
em servigo até 26 de maio de 2026, sem um certificado
emitido por um organismo notificado.

Jaos dispositivos implantaveis feitos por medida da classe Il podem ser colocados no mercado ou
entrar em servico até 26 de maio de 2026, sem um certificado emitido por um organismo notificado,
bastando que cumpram as seguintes condigbes:

1. Até 26 de maio de 2024, o fabricante ou o mandatario tenha apresentado um pedido formal a
um organismo notificado para a avaliagcdo da conformidade;

2. Até 26 de setembro de 2024, o organismo notificado e o fabricante tenham assinado um acordo
escrito em conformidade com o Anexo VIL.
Dispositivos médicos in vitro
O Os dispositivos legalmente colocados no mercado ao abrigo da legislac@o anterior antes de
26 de maio de 2022 podem continuar a ser disponibilizados no mercado ou a entrar em servico,

sem qualquer limite temporal;

O Osdispositivos legalmente colocados no mercado depois de 26 de maio de 2022 podem continuar
a ser disponibilizados no mercado ou a entrar em servigo, até:

A) 26 de maio de 2025 - no caso dos dispositivos cujo certificado tenha sido emitido em conformi-
dade com a legislacédo anterior e que se encontre valido:

i) Os certificados emitidos por organismos notificados nos termos da legislacdo anterior antes
de 25 de maio de 2017 permanecem validos, até ao final do prazo indicado no certificado (a ex-
cecao dos certificados emitidos nos termos do anexo VI desta legislacdo, que se tornam nulos

o mais tardar em 27 de maio de 2025);

ii) Os certificados emitidos por organismos notificados nos termos da legislacéo anterior depois
de 25 de maio de 2017 tornam-se nulos até 27 de maio de 2025.

B) 1. 26 de maio de 2025 para dispositivos da classe D;
2. 26 de maio de 2026 para dispositivos da classe C;

3. 26 de maio de 2027 para dispositivos da classe B e dispositivos da classe A colocados no
mercado no estado estéril.
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No caso dos dispositivos:

i) Cujo procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos da legislacdo anterior néo exija
aintervencéo de um organismo notificado;

ii) Paraos quais tenha sido elaborada uma declaragéo de conformidade antes de 26 de maio de 2022;

iii) E para os quais o procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos do Regulamento
2017/746 exija a intervencdo de um organismo notificado:

Desde que:

1. Estes dispositivos tenham um certificado emitido ao abrigo da legislacéo anterior e que conti-
nuem a cumprir a mesma;

2. A concecéo e a finalidade previstas nao tenham sofrido alteragbes importantes;
3. Cumpram os requisitos do Regulamento 2017/746 relativamente a monitorizacgao, pos-comer-

cializacao, a fiscalizacio do mercado, a vigilancia e ao registo dos operadores econémicos
e dos dispositivos. m
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informacé&o nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisédo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu conteddo ndo 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
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