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ADIAMENTO - REGULAMENTO RELATIVO AOS
DISPOSITVOS MEDICOS

— Regulamento
meédicos
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos meédicos, 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.

relativo aos dispositivos

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=uriserv:0J.L .2017.1
17.01.0001.01.POR&toc=0J:L:2017:117:T
ocC

Este Regulamento, que entrou em vigor no dia 25
de maio de 2017, determinava a sua aplicabilidade
a partir do proximo _dia 26 de maio _de 2020, tal
como previsto no artigo 123°, n.° 2.

— Adiamento da entrada em vigor do
Regulamento (UE) 2017/745

Foi publicado, no dia 24 de Abril, 0 Regulamento (UE)
n.° 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 23 de abril de 2020, que altera o Regulamento
(UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos no
gue diz respeito as datas de aplicacdo de algumas

Temas

Adiamento
Regulamento relativo
aos dispositivos
médicos

das suas disposicbes, e que estad em vigor desde o
dia 24 de abril de 2020, data da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

Este Regulamento aprovou o adiamento da data de
aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/745, para 26 de
maio __de 2021, mantendo-se inalterados os
subsequentes periodos de graca nele previstos.

O Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabeleceu um novo quadro
normativo, com o objetivo de garantir um elevado
nivel de protecdo da saude dos doentes e
utilizadores, tendo ainda em conta 0 conjunto de
empresas que operam neste setor de mercado.

Adotando elevados padrdes de qualidade e de
seguranca dos dispositivos médicos, teve em vista as
necessidades de seguranca sentidas em face da sua
utilizacdo e manuseamento.

Introduziu também um conjunto de regras no que
respeita a supervisdo dos organismos notificados, aos
procedimentos de avaliagdo da conformidade,
avaliacdo clinica, fiscalizagdo de mercado,
estabelecendo ainda disposi¢6es que visam garantir a
transparéncia e a rastreabilidade dos dispositivos
médicos, sempre com o objetivo maximo de melhorar
a salide e a seguranca.
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O surto de Covid-19 que estamos a viver, trouxe
alterac6es profundas e inesperadas em todos os
setores da atividade econdmica, as quais nao
poderdo ser dissociadas da crise de salde publica
gue obriga as autoridades nacionais, as instituicoes
de salde e os operadores econdémicos a um esforgo
financeiro sem precedentes, tendo a presente crise
sanitaria criado “circunstancias extraordinarias que
exigem recursos adicionais substanciais, bem como
uma maior disponibilidade de dispositivos médicos de
importancia vital, que ndo poderiam razoavelmente
prever-se aquando da adog¢do do Regulamento (UE)
2017/745".

Foi assim entendido que face a complexidade do
Regulamento (UE) 2017/745, e a “magnitude sem
precedentes dos desafios atuais”, ndo estdo os
Estados-Membros, as instituicbes de salde e os
operadores econémicos, em plenas condigbes de
assegurar a sua correta implementacéo e aplicacdo a
partir do préximo dia 26 de maio, sendo “conveniente
diferir a aplicacdo dessas disposicdes do
Regulamento (UE) 2017/745 por um ano”.
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