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Regulamento Europeu relativo
aos dispositivos médicos
de diagnostico in vitro

Entra em vigor hoje - 26 de maio de 2022 - o Regulamento (CE) 2017/74.6, de 5 de abril, que cria o qua-
dro regulamentar aplicavel aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (DIV) e que substitui a
anterior regulamentacao da Diretiva 98/79/CE, de 27 de outubro de 1998.

A partir desta data, nenhuma avaliacdo de DIV ou emisséo de certificado de conformidade podera ser
feita ao abrigo da Diretiva 98/79/CE, e os DIV sdo enquadrados nos seguintes termos:

O Dispositivos “old”- DIV que foram fabricados e colocados no mercado em cumprimento do anterior
quadro normativo da Diretiva.

O Dispositivos “legacy” - DIV com certificado e marcagao CE emitidos ao abrigo da Diretiva e que
poderdo continuar a ser disponibilizados no mercado se cumprirem os requisitos definidos no
n.21do artigo 110.2 do Regulamento.

O Dispositivos “new”- DIV colocados no mercado ou que entrem em servico a partir de 26 de maio de
2022 de acordo com os requisitos do Regulamento.

O enquadramento dos DIV define o tipo de obrigagdes a observar pelos fabricantes, importadores e
demais intervenientes no circuito do DIV a partir desta data.

1. DIV “OLD”

Para DIV “old” néo existe obrigagdo de cumprimento dos requisitos do Regulamento, com excecéo das
disposicdes relativas a (i) monitorizagdo pés-comercializagao, (ii) fiscalizag@o do mercado, (iii) vigilancia
e (iv) registo dos operadores econdmicos e dos dispositivos, que sdo aplicaveis em substituicdo das
disposi¢bes da Diretiva aplicaveis nestas matérias.

Entra em vigor hoje, o Regulamento que cria o quadro
regulamentar aplicavel aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro (DIV)
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Quanto a validade dos certificados emitidos para os DIV “old”, hda dois momentos a reter:

O Os certificados emitidos por organismos notificados antes 25 de maio de 2017 permanecem validos
até ao final do prazo indicado no certificado, com excecéo dos certificados emitidos nos termos do
Anexo VIda Diretiva 98/79/CE, que se tornam nulos até 27 de maio de 2025".

O Os certificados emitidos por organismos notificados nos termos da Diretiva 98/79/CE a partir de
25 de maio de 2017 tornam-se nulos até 27 de maio de 2025.

O organismo
notificado que emitiu
o certificado continua
a ser responsavel pelo
acompanhamento
adequado do
cumprimento dos
requisitos aplicaveis
(do Regulamento) no
que respeita a todos
os dispositivos que
certificou.

2. DIV “LEGACY”

Os dispositivos “old” colocados no mercado antes de 26
de maio de 2022 podem continuar a ser disponibilizados
no mercado ou a entrar em servico até 26 de maio de 2025.

Os certificados emitidos por organismos notificados nos
termos da Diretiva 98/79/CE, antes 25 de maio de 2017,
permanecem validos até ao final do prazo indicado no cer-
tificado, a excegdo dos certificados emitidos nos termos do
anexo Vlda Diretiva 98/79/CE, que se tornam nulos o mais
tardar em 27 de maio de 2024. Os certificados emitidos
por organismos notificados nos termos da Diretiva 98/79/
CE a partir de 25 de maio de 2017 tornam-se nulos até 27
de maio de 2024.

O organismo notificado que emitiu o certificado continua a
ser responsavel pelo acompanhamento adequado do cum-
primento dos requisitos aplicaveis (do Regulamento) no que
respeita a todos os dispositivos que certificou.

Os dispositivos enquadrados como “legacy” podem continuar a ser colocados no mercado ou entrar em
servico apds 26 de maio de 2022, desde que, cumulativamente, (i) continuem a cumprir os requisitos
da Diretiva e (ii) a sua concecéo e finalidade prevista ndo tenham sido alteradas de modo importante.

A Comisséo Europeia publicou guidelines? que permitem aos intervenientes no circuito dos DIV de-
terminar o que se consideram “alteracdes importantes” para este efeito®. Com base nestas guidelines,
poderao considerar-se alteragdes importantes, desighadamente, alteracdes que determinem a extensao
da populagéo-alvo e a finalidade do DIV, a alteracéo do utilizador do DIV, a alteragdo de um material
que afete adversamente a sua seguranca e desempenho, ou alteracdes no método de esterilizacgao.

1 Importa salientar que, motivado pela crise pandémica de Covid-19 e pela importancia que os DIV desempenham no combate a
pandemia, as datas de aplicag&o do Regulamento foram adiadas pelo Regulamento (UE) 2022/112, de 25 de janeiro de 2022.

Disponivel para consulta agui.

Disponivel para consulta agui.
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Por seu turno, néo se consideram “alteragcdes importantes”, para este efeito, designadamente, as
limitagdes a finalidade do DIV, alteragdes editoriais, alteragdes resultantes de agdes corretivas consi-
deradas aceites pela autoridade competente, correcoes de bugs e updates de seguranca, alteracdes na
aparéncia do interface, substituicdo de um conservante (sem impacto) ou alteragdes nos parametros
no ciclo de esterilizacao.

Osdispositivos “legacy” cujo procedimento de avaliagio da conformidade, nos termos da Diretiva 98/79/
CE, néo exija a intervencao de um organismo notificado, que tenham uma declaragao de conformida-
de nos termos da Diretiva emitida antes de 26 de maio de 2022, e cujo procedimento de avaliagdo da
conformidade, nos termos do presente Regulamento, exija a intervencéo de um organismo notificado,
podem ser colocados no mercado ou entrar em servico até as seguintes datas:

O 26 de maio de 2025 - dispositivos da classe D;

O 26 de maio de 2026 - dispositivos da classe C;

O 26demaiode 2027 - dispositivos da classe B; e

O 26 demaiode 2027 - dispositivos da classe A colocados no mercado no estado estéril.

Todos os demais dispositivos “legacy” colocados

no mercado a partir de 26 de maio de 2022 podem
continuar a ser disponibilizados no mercado ou a
entrar em servico até as seguintes datas:

O 26de maiode 2026 - dispositivos cujo certifi-
cado tenha sido emitido em conformidade com
aDiretiva 98/79/CE e dispositivos da classe D
referidos no paragrafo anterior;

O 26de maio de 2027 - dispositivos da classe C
referidos no paragrafo anterior;

O 26demaiode 2028 - dispositivos das classes
A e Breferidos no paragrafo anterior.

Os intervenientes no circuito dos DIV “legacy”
devem, a partir de 26 de maio de 2022, ter imple-
mentado um sistema de monitorizagao pds-co-

Os intervenientes no
circuito dos DIV “legacy”
devem, a partir de

26 de maio de 2022,

ter implementado

um sistema de
monitorizacao
pos-comercializagao
baseado num plano que
inclua, entre outros,
requisitos post-market
performance follow-up.

mercializag@o baseado num plano que inclua, entre outros, requisitos post-market performance follow-up.
Os fabricantes devem, ainda, avaliar o desempenho dos DIV que colocam no mercado, comunicar os
incidentes graves de que tomem conhecimento e as agdes corretivas que implementem, elaborar um
trend report e o relatoério de monitorizacéo pds-comercializacéo e proceder a fiscalizagdo do mercado.
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Os DIV classificados
como A nao necessitam
da intervencgao do
Organismo Notificado
para avaliagao da
conformidade antes

da sua colocacgao no
mercado ou entrada em
servico, atendendo ao
seu baixo risco.
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Quanto aos dispositivos “new”, que passam a ser disponibilizados de acordo com as novas regras do
Regulamento, destacamos a obrigacao de atribuicdo de um UDI (“unique device identification”) por
parte do Fabricante, uma das principais novidades do Regulamento.

De salientar, ainda, a extensao da responsabilidade relativa ao UDI a todos os intervenientes no circuito.
Todos os demais intervenientes, quer seja o Mandatario, o Importador ou o Distribuidor, passam a ter
a responsabilidade de verificar se o dispositivo tem UDI atribuido pelo fabricante. O Mandatario e o
Importador tém ainda a responsabilidade de verificar se o dispositivo médico esta registado na base

Tendo em conta a alterac@o ao modelo de classificagcao de
risco dos DIV definido pelo Regulamento, é importante
garantir uma reavaliagdo dos DIV por forma a assegurar
que a sua classificagéo atual se encontra em linha com a
classificacéo definida no Regulamento. Neste procedimento
seraimportante definir com exatidao o intended purpose do
DIV. As classes de risco passam a organizar-se da Classe
A aClasse D, sendo os DIV de classe A os que apresentam
menor risco e os de classe D os que apresentam maior risco.

Os DIV classificados como A ndo necessitam da intervencéo
do Organismo Notificado para avaliacdo da conformidade
antes da sua colocac¢é@o no mercado ou entrada em servico,
atendendo ao seu baixo risco.

O processo de avaliacéo de risco deve ser feito de acordo
com a norma ISO 14971 (“Application of Risk Management
to Medical Devices”). m
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagéo nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de deciséo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelido ndo pode ser reproduzido, no
seu todo ou em parte, sem a expressa autorizag&o do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira
Pinto (eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Joana Baeta Vieira (joana.baetavieira@plmij.pt).
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