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0 Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos é aplicavel desde 26 de maio de 2021 e prevé um periodo de transicao até 26 de maio de 2024,

data a partir da qual todos os dispositivos médicos comercializados no mercado comunitario deverao obrigatoriamente cumprir com a totalidade
dos requisitos dos Regulamentos CE 2017/745 e 2017/746.
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Regulation'
Uma visao abrangente dos requisitos, exigéncias e implicacGes do novo regulamento para
garantir o cumprimento permanente das obrigac6es MDR, por todos os intervenientes,

desde os Fabricantes aos Distribuidores, durante o ciclo de vida dos Dispositivos.
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Formiventos
OBJETIVOS

Nesta formacao ird adquirir uma visao clara do MDR e a oportunidade de resolver as davidas sobre
os novos desafios organizacionais da sua implementacdo, em cima de uma das datas criticas do
novo Regulamento: 26 de Maio de 2024 - fim do periodo de transicao para legacy devices.

O Regulamento dos Dispositivos Médicos 2017/745 (MDR), imp6e a inddstria requisitos exigentes para a sua
implementacao.

Neste novo cenario, os diferentes operadores no mercado dos dispositivos médicos tém de se adaptar as alteracdes
introduzidas pelo regulamento europeu para manterem os seus produtos no mercado.

Com esta formacao ird compreender quais 0s requisitos chave que os dispositivos médicos tém que cumprir para serem
aprovados no mercado europeu, rever 0s passos que as empresas tém que seguir para se adaptarem e atualizar a
informacdo sobre os préximos deadlines e as suas implicacdes

. Conceitos e requisitos chave do Regulamento

. Obrigacoes dos diferentes intervenientes da cadeia

. Estrutura e aplicacdo do Regulamento

. Processo de avaliacao de conformidade e classificagdo de risco

. Enquadramento do SGQ no regulamento

. Identificagdo dos conteddos e organizacdo da Documentagao Técnica

. Requisitos do Sistema de Vigilancia / Monitorizacdo Pés Comercializacdo (PMS)
. Atualizacoes sobre Organismos Notificados, EUDAMED, UDI, PRRC
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PROGRAMA Formiventos

O REGULAMENTO DOS DISPOSITIVOS REQUISITOS GERAIS DA MDR
MEDICOS + Sistema de Gestdo da Qualidade
* Quais os passos principais para atingir a marcagao CE?
* 0 que é o Regulamento dos Dispositivos « Documentacao Técnica
Médicos? Estrutura do RDM/MDR « UDI

* Principais Objetivos e Mudancas Relevantes  Declaracdo UE de Conformidade

* Marcacao CE » PRRC - Pessoa Responsavel pela Observancia

* 0 que é um Dispositivo Médico? Regulamentar

* 0 que ndo so dispositivos médicos? - Documentacao Técnica - Responsabilidades

* Produtos do Anexo XVI + EUDAMED

* Acessorios de DMs

+ Combinagao entre Medicamentos e DMs PROCEDIMENTOS DE CONFORMIDADE E

 Produtos Borderline CERTIFICAC AO

~ * Métodos de Avaliacdo de Conformidade por um ON

(RE)CLASSIFICACAO DE DISPOSITIVOS . Vias de Conformidagde P
MEDICOS (E IMPACTO PRATICO DA - Organismos Notificados
CLASSIFICACAQ) « Datas de aplicacdo e Periodos de transicdo

 Classificacdo de Dispositivos Medicos REQUISITOS PARA DIFERENTES INTERVENIENTES

 Dispositivos Feitos Por Medida

* ON vs Autodeclaracao

 Critérios de Classificagao

» Sistemas e conjuntos para intervencoes
* Regras de Classificacao

» Exercicios de Classificagao de DMs

* Operadores Econémicos
* Fabricante

* Mandatério

* Importador

* Distribuidor
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0 SEU FORMADOR

« +15 anos de experiéncia em Dispositivos Médicos
* Responséavel Técnico

* Auditor Qualidade ISO e GxP

* Membro OF e APREFAR

* Vogal da Comissao Técnica de Normalizagao -

José Malta
Farmacéutico | Especialista em
Assuntos Regulamentares

RA/QA & Compliance Manager Tecnologias para a Satde (IPQ/CT 087), indicado pela
APORMED
ALL4COMPLIANCE - Freelance * Representante para Portugal da Associagao Europeia
Fit-to-Need Consultancy TEAM-PRRC
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Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23.

HORARIO
Os Assistentes serdo recebidos as 9.15 h. O evento terd inicio as 9.30 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO
699 € + iva
0 valor da inscricao inclui a documentacgao on-line, almoco e café.
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