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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

UE atualiza regulamento de
instrucoes eletronicas para
dispositivos medicos

No passado dia 26 de junho de 2025, foi adotado o Regulamento de Execucéo (UE) 2025/1234 da Comis-
séo, de 25 de junho de 2025, que altera o Regulamento de Execucéo (UE) 2021/2226 no que diz respeito
aos dispositivos médicos cujas instrucgdes de utilizagdo podem ser fornecidas em formato eletrénico,
e que altera o Regulamento de Execucéo (UE) 2021/2226 da Comissao de 14 de dezembro de 2021, que
estabelece asregras de execugao do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho
no que diz respeito as instrucdes eletrdnicas para utilizacao de dispositivos médicos, no que diz respeito
aos dispositivos médicos cujas instrucdes de utilizacdo podem ser fornecidas em formato eletrénico.

Atento as inovagdes tecnoldgicas no setor da saude, as crescentes preocupacgdes ecologicas — hoje
mais relevantes do que nunca — e apds consultar os profissionais de saude acerca desta tematica, o
legislador europeu considerou que a disponibilizagcdo das instrucdes de utilizacdo dos dispositivos
médicos e respetivos acessorios em formato eletrénico, em substituicio do tradicional formato em
papel, contribuiria para que o setor da saude oferecesse solu¢des mais eficazes e céleres.

O artigo 3.2do Regulamento de Execucéo (UE) 2021/2226 ja previa essa possibilidade, embora limitada
a determinadas categorias de dispositivos médicos. Perante a atual conjuntura, o legislador europeu
entendeu que ndo subsistem razdes atendiveis que justifiquem a manutencéo de tal restri¢cdo. Assim,
determinou-se o alargamento do Ambito de aplicacdo do Regulamento de Execucéo (UE) 2021/22286,
passando este a abranger também:

i) Todos os dispositivos médicos e seus acessdrios previstos no Regulamento (UE) 2017/745, do
Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos (“RDM”);

A disponibilizagcao das instrugcoes de utilizagcao dos
dispositivos médicos e respetivos acessoérios em formato
eletrénico contribuiria para que o setor da saude
oferecesse solugdes mais eficazes e céleres.
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ii) que se destinem a utilizadores profissionais, incluindo os dipositivos abrangidos pelas disposi¢oes
transitorias previstas no artigo 120.2 do referido Regulamento;

iii) Os dispositivos sem finalidade médica prevista, enumerados no anexo XVIdo RDM, desde que se
destinem a utilizagGes profissionais.

Contudo, com clara intencéao de proteger os destinatarios das instrugdes que néo se qualifiquem como
profissionais de saude, sempre que os dispositivos médicos destinados a utilizagdes profissionais possam
também ser utilizados por leigos - como os proprios doentes - as instrugdes de utilizagédo destinadas
a esses utilizadores deverao ser obrigatoriamente fornecidas em formato de papel.

Perante a faseada implementacéo da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (“EUDA-
MED?”), prevé-se, ainda, que, a partir do momento em que o registo de dipositivos nessa plataforma se
torne obrigatorio, os fabricantes passem, também ai, a disponibilizar o endereco de Internet no qual
as instrucodes de utilizagdo eletronica estao acessiveis.

O Regulamento de Execucéo (UE) 2025/1234- serve ainda o propdsito de clarificar ou suprimir algumas
das normas previstas no Regulamento de Execucéo 2021/2226 a fim de eliminar incertezas e eventuais
sobreposigoes.

O diploma entra em vigor a 16 de julho de 2025, 20 (vinte) dias apds a data da sua publicagéo no Jornal
Oficial da Unido Europeia. m

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 decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelddo 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) ou Ricardo Rocha (ricardo.rocha@plmj.pt).
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