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Desafios Regulamentares 
Nacionais, Europeus e Globais 
dos Dispositivos Médicos  



INFARMED. Aniversário 25 anos. 2 

Caraterísticas do Setor dos DMs 
Multiplicidade e Diversidade   
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Caraterísticas do Setor dos DMs 

In: “medtecheurope” The European Medical Technology industry. IN FIGURES  
“http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MEDTECH_FactFigures_ONLINE3.pdf  

Multiplicidade e Diversidade   

http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MEDTECH_FactFigures_ONLINE3.pdf
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Caraterísticas do Setor dos DMs 

N.º Registo de Referências de DM e DIV no INFARMED, I.P. 
(registos realizados pelos distribuidores grossistas) 

Número de referências submetidas:  650 000 
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Caraterísticas do Setor dos DMs 
Inovação  

In: “medtecheurope” The European Medical Technology industry. IN FIGURES  
“http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MEDTECH_FactFigures_ONLINE3.pdf  

http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MEDTECH_FactFigures_ONLINE3.pdf
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Conformidade Regulamentar 
Avaliação Medicamento Dispositivos médicos  

Símbolo da Conformidade 
 
 

AIM 

Responsáveis  
Agências Reguladoras.  

EMA. 
 

Fabricante e ON. 

Tipo Tendencialmente centralizada.  Descentralizada  
(60 ONs). 

Procedimentos 

Nacional. 
Reconhecimento mútuo. 

Descentralizado.  
Centralizado. 

Adaptado à Classe de Risco: 
 + Risco implica  + exigência.  

Suporte  Dossiê técnico. Dossiê técnico. 
SGQ. 

Colocação no Mercado 
 
 
 

Nos Países onde foi solicitada a 
AIM 

Livre Circulação Europeia 
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Pré 

Designação e Monitorização dos ONs  

Ensaios Clínicos  
 Investigações Clínicas 

Avaliação e Autorização  

Mercado  Registo Registo 

Pós 

Avaliação Documental Técnico- Científica  

Farmocovigilância  Vigilância  

Inspeção  Inspeção  

Comprovação da Qualidade  Verificação Laboratorial  

Medicamentos  Dispositivos Médicos  

Principais Responsabilidades do Estado-membro 
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2 Regulamentos 3 Diretivas 

Evolução 

Revolução 

DM + DMIA 
DIV 

DMIA 
DM 
DIV 

Revisão do Quadro Regulamentar Europeu  

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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Regulamento dos dispositivos médicos 
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, 
que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.º 178/2002 e o Regulamento (CE) n.º 1223/2009 e que revoga as 
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho. 
 

 
 
 
 
 
Regulamento dos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro  

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos 
para diagnóstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisão 2010/227/UE da Comissão. 

 
 

Data de entrada em vigor – 26 de maio de 2017. 
Data de aplicação – 26 de maio de 2020 (com varias derrogações)  

Data de entrada em vigor – 26 de maio de 2017 
Data de aplicação – 26 de maio de 2022 (com varias derrogações)  

Publicação no JOUE 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 

http://www.ceic.pt/documents/20727/38724/REGULAMENTO+(UE)+2017_745/2aed7c47-9991-4501-84d7-5c71cdc0ecc5
http://www.ceic.pt/documents/20727/38724/REGULAMENTO+(UE)+2017_745/2aed7c47-9991-4501-84d7-5c71cdc0ecc5
http://www.ceic.pt/documents/20727/38724/REGULAMENTO+(UE)+2017_745/2aed7c47-9991-4501-84d7-5c71cdc0ecc5
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
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Aspetos considerados na discussão legislativa (2008-2017) 

‒ Perspetiva holística: Produto / Partes interessadas / Mercado 

‒ Acesso à inovação sem comprometer a segurança. 

‒ Cobertura de gaps legislativos. 

‒ Harmonização na aplicação da legislativa.  

‒ Maior compromisso das partes envolvidas.  

‒ Maior intervenção das Autoridades Competentes. 

‒ Efetiva e eficiente gestão de recursos. 

‒ Recuperação da confiança no sistema legislativo europeu 

Novo Quadro Regulamentar Europeu 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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‒ Designação e monitorização dos ONs; 

‒ Avaliação clínica pré e pós mercado e Investigação Clínica; 

‒ Avaliação da Conformidade; 

‒ Fiscalização do mercado; 

‒ Rastreabilidade; 

‒ Transparência e comunicação; 

‒ Coordenação e Cooperação. 

Novo Quadro Regulamentar Europeu 
Áreas Reforçadas 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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• Âmbito 
• Requisitos. 
• Rigor. 
• Responsabilidades. 

• Consistência. 
• Transparência. 
• Rastreabilidade. 
• Supervisão/controlo. 

 

• Processo. 
• Estrutura. 
• TIC. 

• Compromisso. 
• Coordenação. 
• Cooperação. 
• Partilha. 

Novo Quadro Regulamentar Europeu 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 



Novos Desafios para as Autoridades Competentes 
 
+ DM  testes genéticos preditivos e de prognostico, software/apps, companion devices, derivados de células ou tecidos de origem 
humana não viáveis, substancias administradas no corpo humano, dispositivos para  limpeza, desinfeção  ou esterilização de 
dispositivos, dispositivos médicos de uso único reprocessados, dispositivos médicos in house. 
 
+ Produtos do anexo XVI (Equipamentos de lipossucção, fotodepilação, lentes de contacto coloridas, dermofillers, etc.) 
 
+ Serviços e produtos disponíveis na internet.  
  
 

• Reclassificação do risco (upgrade) ex: implantes articulares, redes articulares, substâncias administradas no corpo humano, 
substâncias e meios de fertilização in vitro e transporte de órgãos ou células, camaras expansoras, software, etc. 

• Novo sistema de classificação de DIVs: Classes A, B, C e D, considerando o risco para o indivíduo e o risco para a saúde pública. 

• Dispositivos médicos feitos por medida da classe III. 
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• Fabricantes de produtos do anexo XVI. 
• Distribuidores (grossitas e retalhistas). 
• Importadores. 
• Distribuidores paralelos. 
• Hospitais que fabricam in house e/ou reprocessadores de dispositivos médicos de uso único. 
• Profissionais de saúde e outros utilizadores (UDI, vigilância, registos de utilização).    
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Novos Desafios 
+ 
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Novos processos  
Procedimentos de avaliação da conformidade, procedimentos de escrutínio pré e pós mercado, procedimentos de consulta 
entre ACs, reprocessamento de uso único,  in house, comércio paralelo, sistema da qualidade, sistema de gestão de risco e 
sistema de monitorização do pós mercado implementados pelo fabricante, pessoa responsável pela observância regulamentar.  

 

Avaliação conjunta dos ONs. 
(AD + Outras AD + Comissão) 
 
Avaliação clínica, vigilância e fiscalização do mercado.  
 
Processo formal para demarcação de fronteiras legislativas. 
 

 
 

 
 

 

EUDAMED – Repositório e gestão processual: 
EUDAMED. 
UDI e NUR. 
Mais informação a qual deverá ser gerida e avaliada + 
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EUDAMED 

‒ Transparência 

 

 

 

 

 
 

‒ Rastreabilidade: UDI. 
 

‒ Gestão processual de regras legislativas 

 

  

‒ Coordenação Europeia. 

 

 

• Dispositivos médicos; 

• Operadores económicos; 

• Investigação Clínica; 

• Certificados; 

• Vigilância; 

• Fiscalização do mercado 

• Investigação clínica. 

• Vigilância. 

• Fiscalização do mercado. 



EUDAMED – Evolução  

EUDAMED 
FASES 

Legislação Objetivos Introdução dados Informação disponível Acesso à 
informação 

Funcionalidades  

   I 98/79/CE -Conhecer o mercado europeu 
-Fiscalização do mercado e 
vigilância 
-Cooperação e harmonização 

-Dispositivos 
-Fabricantes 
-Mandatários 
-Certificados 
-Vigilância 

–Repositório 
 

–Comunicação (ACs e 
Comissão) 

 

   II 2007/47/CE -Conhecer o mercado europeu 
-Fiscalização do mercado e vigilância 
-Cooperação e harmonização 

-Dispositivos 
-Fabricantes / Mandatários 
-Certificados 
-Vigilância 
-Investigações clínicas 

-Repositório 
 
-Comunicação (ACs e 
Comissão) 
 

   III 
 

Nova  
EUDAMED 

REGULAMENTOS –Conhecer o mercado europeu 
 
–Fiscalização do mercado e vigilância 

 
–Transparência e confiança no 
sistema 
 
–Coordenação europeia 
 
–Cooperação e harmonização 
legislativa 

 
 
 
 

-Dispositivos 
-Fabricantes, Mandatários, 
Importadores 
-Certificados 
-Vigilância 
-Investigações clínicas e estudos de 
desempenho clinico 
 

-Fiscalização do mercado 
 

-UDI 
 

-RSDC 

 
 
 
 
 
 

-Repositório 
 
-Gestão de Processos 
 
-Comunicação 
(entre as partes 
envolvidas no sistema) 
 

ACs 

ACs 

ACs 

ACs 

COM 

COM 

Importadores 

Mandatários 

Fabricantes 

ONs 

COM 

Profissionais de 
saúde e outros 

utilizadores  

Fabricantes 

ONs 

ACs 

ACs 

COM 



Novos Desafios 
 

• Regulamentos de implementação e atos delegados.  
• Especificações comuns. 
• Mais definições. 
• Mais gestão processual através da EUDAMED. 
• Importação de partes de Meddevs para o texto legislativo. + 
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• Nova estrutura de governance. 
• Procedimentos coordenados no âmbito das investigações clínicas e vigilância. 
• Maior intervenção dos Estados-membros no pré e no pós mercado (ex: joint assessment a ONs e procedimento de 

escrutínio).  

+ 
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• Ações conjuntas europeias. 
• Especialização, formação e partilha de experiências. 
• Demarcação da fronteira regulamentar com Autoridades de outros setores. 
• Peer Review. 
• Maior envolvimento dos profissionais de saúde no pré e pós mercado.  + 
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Gestão do Sistema Regulamentar  
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Gestão do Sistema Regulamentar  

Expert Lab. 
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Gestão do Sistema Regulamentar vs Período Transitório 
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Aspetos considerados na discussão legislativa (2008-2017) 

‒ Simplificação legislativa. 

‒ Dinâmica legislativa Europeia. 

‒ Convergência legislativa internacional e os acordos bilaterais.  

 

 

Novo Quadro Regulamentar Europeu 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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Missão 

 

 

 

 

 

O novo Quadro Regulamentar Europeu, em vários aspetos, baseia-se nos princípios do IMDRF/GHTF.  

 

• Acelerar a convergência regulamentar internacional na área dos dispositivos médicos. 

• Alinhar ou assemelhar os requisitos e abordagens regulamentares. 

• Adotar os mesmos princípios, normas e documentos técnicos. 

• Realizar práticas e procedimentos regulamentares similares.  

IMDRF - International Medical Device Regulators Forum 

• EX: Novo Sistema de Classificação dos DIVs (A, B, C e D). 

• EX: UDI. 

• EX: Aproximação de algumas definições.   
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Membros do IMDRF 
Estados-membros 

Austrália  

Brasil 

Canadá 

China 

Coreia do Sul 

Estados Unidos  

Federação Russa 

Japão 

Singapura 

União Europeia 

Observadores Oficiais  

Organização Mundial da Saúde (WHO) 

A Cooperação Econômica Ásia-Pacífico (APEC) 

Organizações Filadas 

Grupo de Trabalho de Harmonização Asiática (AHWP) 

Organização Pan-Americana da Saúde (PAHO) 

Observadores convidados para reuniões do Management Committee 

Aliança Global de Tecnologia Médica (GMTA) 

Associação Comercial Global de Imagem de diagnóstico global, TI de 
assistência médica e de Radioterapia (DITTA) 

Grupo de Trabalho Pan-Africano de Harmonização (PAHWP) 



IMDRF - Item de Trabalho em Curso  
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Itens de Trabalho Relevância 

Evento Adverso – Terminologia  Melhorar a análise da informação de segurança e reporte de questões de segurança. 

Boas Práticas de avaliação/revisão 
regulamentar 

Maior consistência na abordagem a avaliações pré mercado. 
Revisão de documentos essenciais do GHTF. 

Submissões de Produtos Regulados "Linguagem" normalizada e consistência de conteúdo para submissão regulamentar.  
Redução do peso de múltiplas variações nas submissões regulamentares no pré mercado. 

Qualidade de Normas Internacionais para Uso 
Regulamentar e atualização das listas  

Processo melhorado e diálogo sobre o desenvolvimento de normas. 
Maior reconhecimento das normas  internacionais e das suas políticas de adoção e/ou reconhecimento. 
Lista consolidada de normas internacionais reconhecidas por cada jurisdição. 

Guia para aplicação da UDI Maior consistência na abordagem dos requisitos e sistemas do UDI. 

Dispositivos Médicos Personalizados Definir as diferenças e as definições para dispositivos feitos por medida, dispositivos personalizados, serviços 
específicos para um doente. 

Registos Clínicos Melhorar a conceção dos registos clínicos e permitir a interoperabilidade e comparação de dados. Melhorar a 
utilização como ferramenta de vigilância na pós-comercialização. 

Avaliação Clínica  
Atualização dos documentos do GHTF sobre avaliação clínica e acompanhamento clínico pós-comercialização. 
Requisitos essenciais para demonstrar a equivalência de investigações clínicas. Princípios de tomada de decisão para 
desencadear ensaios clínicos. Reconhecimento de ensaios realizados em outras jurisdições. 

Cibersegurança Proposta de novo item de trabalho pela indústria e vários membros do MC.  

Programa de Auditoria Única  
Auditoria única de um fabricante de dispositivos médicos para satisfazer os requisitos de várias jurisdições 
regulamentares em relação aos requisitos de SGQ / BPF. 
Muitos organismos notificados da UE são reconhecidos como organizações auditoras. 
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‒ Implementação dos Regulamentos de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (adequar 

recursos, processos, legislação, comunicação, etc). 

‒ Participação na discussão e implementação de 18 Regulamentos de Execução (obrigatórios). 

‒ Coordenação e cooperação europeia e internacional. 

‒ Compatibilização dos sistemas de informação nacionais com a EUDAMED. 

‒ Ajustamento/alteração de requisitos nacionais (sem origem nas Diretivas Europeias) ex: Codificação.  

 

Desafios Nacionais  
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Processo de Registo, Validação e 
Codificação 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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‒ Qual é o valor do mercado dos DMs em Portugal? 

‒ Quanto é que o Serviço Nacional de Saúde (SNS) gasta em DMs? 

‒ Qual o peso dos DMs, considerados como os mais caros para o sistema de saúde? 

‒ Será possível reduzir a despesa pública com dispositivos médicos?  

‒ Pode o sistema ser mais eficiente, racional  e sustentável? 

‒ Quão diferentes são os preços, pagos pelo SNS, para um determinado dispositivo?  

 

Questões recorrentes do MS e Stakeholders 

INFARMED INICIATIVA 
CDM 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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Despacho nº 15371/2012 
Despacho nº 860/2018 

Estabelecimento de um código de dispositivo médico como meio de: 

‒ Auxiliar o SNS a conhecer a realidade do mercado Português de dispositivos médicos. 

‒ Aumentar a capacidade de negociação / eficiência da aquisição.  

‒ Comunicar, usando a mesma linguagem, em questões de segurança (rastreabilidade) e questões económicas.  

‒ Consolidar a informação existente. 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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Conceito do Código 

Símbolo (representação) para a identificação e caracterização dos dispositivos médicos. 

Estabelecer uma identificação única e inequívoca baseada na relação Fabricante e Referência. 
 

Conjunto de atributos: 

• Fabricante 

• Referência de Produto de Fabricante  

• Classificação pela Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos (NPDM) 

 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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Classificação NPDM 
 
Nomenclatura Portuguesa para DMs 

É específica para Dispositivos Médicos.  

É baseada noutras nomenclaturas Europeias. 

 

Reúne informação sobre dispositivos médicos e permite agregá-los:  

 • Fim de destino / finalidade médica 

• Características Tecnológicas 

• Localização anatómica / uso 

 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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Codificação 

Número de Referências 
de DMs e DIVS 
Codificadas e 
disponíveis no website: 

 

         370 000  
   

INFARMED. Aniversário 25 anos. 
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https://www.gmdnagency.org/ 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 

Registo de Novo Dispositivo: DM – Informação Base 
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PARA A 
CODIFICAÇÃO 

INFARMED. Aniversário 25 anos. 

Registo de Novo Dispositivo: Informação Suplementar / Referência 
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http://extranet.infarmed.pt/cdm/CdmPublic.aspx  

Website da Codificação  

INFARMED. Aniversário 25 anos. 

http://extranet.infarmed.pt/cdm/CdmPublic.aspx
http://extranet.infarmed.pt/cdm/CdmPublic.aspx
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Website da Codificação  

INFARMED. Aniversário 25 anos. 

http://extranet.infarmed.pt/cdm/CdmPublic.aspx  

http://extranet.infarmed.pt/cdm/CdmPublic.aspx
http://extranet.infarmed.pt/cdm/CdmPublic.aspx
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Website da Codificação  

INFARMED. Aniversário 25 anos. 



OBRIGADA. 
Judite Neves 
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