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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Alterada a frequéncia das reavaliacoes
relativas aos RDM e RDMIV

No passado dia 8 de margo de 2023, foram publicados . )
os Regulamentos Delegados (UE) 2023/502 e 503, A Comisséao Eur°pe|a
ambos da Comisséo, de 1 de dezembro de 2022. adotou esta medida

na sequéncia da

O Regulamento Delegado (EU) 2023/502 altera o verificagéo de sérias

Regulamento (EU) 2017/745, de 5 de abril de 2017

(“RDM?”) relativo aos dispositivos médicos, enquan- dificuldades na
to que o Regulamento Delegado 2023/503 altera o certificagéo dos
Regulamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de 2017, dispositivos médicos

(“RDMIV”) relativo aos dispositivos médicos de diag-

e durante os periodos
nostico in vitro.

de transicao da nova

As alteragbes efetuadas dizem respeito a frequéncia regulamentagéo.

das reavaliagGes completas dos organismos notifi-

cados. Naredacéo original, a reavaliagdo completa era

obrigatdria trés anos ap6s a notificagao de um orga-

nismo notificado, e, posteriormente, de quatro em quatro anos. Com a entrada em vigor dos novos
regulamentos, esta passa a ser obrigatéria apenas cinco anos apds a notificagio de um organismo
notificado, e, em seguida, de cinco em cinco anos.

A Comisséo Europeia adotou esta medida na sequéncia da verificacéo de sérias dificuldades na cer-
tificacdo dos dispositivos médicos durante os periodos de transiciao da nova regulamentacao,
tendo em consideracgéo o numero e capacidades limitadas dos organismos notificados. Contudo, as
reavaliagOes completas que tenham sido iniciadas antes de 11 de marco de 2023 devem seguir o seu
curso, a fim de otimizar a utilizacdo dos recursos ja despendidos.

Ambos os Regulamentos entraram em vigor no passado dia 11 de margo de 2023.
A este propdsito, relembra-se que a Comissao Europeia também ja havia divulgado, a 6 de janeiro de

20283, uma proposta de alteragéo legislativa com o objetivo de estender os periodos de transigao pre-
vistos no RDM e no RDMIYV, conforme explicado nesta Nota Informativa. m

PLMJ COLAB [ANGOLA — CABO VERDE — 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 informacgéo nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu conteldo 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
(eduardo.nogueirapinto@plmij.pt).
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