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No passado dia 26 de novembro de 2025, a Comissao Europeia publicou a Decisdo (UE)
2025/2371 (“Decisdo”), que confirma a plena operacionalidade dos primeiros quatro

modulos da Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos (EUDAMED).

A sua utilizagdo tornar-se-a obrigatdria a partir de 28 de maio de 2026, sendo relevante
para os operadores econdmicos sujeitos ao Regulamento (UE) 2017/745 (“Regulamento

MDR”) e ao Regulamento (UE) 2017/746 (“Regulamento IVDR”)-

O que é a EUDAMED?

A EUDAMED é a base de dados europeia sobre dispositivos médicos, criada com o
objetivo de centralizar e disponibilizar informacao relativa a todos os aspetos do ciclo
de vida dos dispositivos médicos na Unido Europeia. Quando estiver plenamente

operacional, a EUDAMED serd constituida por seis mddulos.

Quais sao os Mdédulos declarados operacionais?

Apds auditoria independente concluida em 18 de junho de 2025, a Comissao confirmou

gue os seguintes sistemas eletrdonicos estdo operacionais:

Mddulo Descricdo
Registo de operadores Registo dos diferentes intervenientes do setor,
econdémicos incluindo fabricantes e importadores;
Base de Dados UDI e Registo dos dispositivos e respetiva identificacao

Registo de Dispositivos | Unica;

Organismos Notificados | Sistema relativo aos organismos de certificacdao de
e aos Certificados dispositivos;

Fiscalizacao do Mercado | Sistemas de fiscalizagdo do mercado.

Entre os beneficios identificados destacam-se a disponibilizacdo de um ponto Unico de
registo em toda a UE, a atribuicdo de um Numero Unico de Registo (“NUR”) e a eventual

reducdo de obrigacdes burocraticas duplicadas.
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Impacto nos Registos Portugueses e Proximos Passos

Apesar de atualmente vigorar o Sistema de Informacdo para Dispositivos Médicos
(“SIDM”), com a obrigatoriedade da EUDAMED a partir de 28 de maio de 2026, estas
obrigacdes nacionais de registo poderdo ser afetadas, sendo necessario aguardar
orientagdes do INFARMED para determinar o impacto concreto nos requisitos aplicaveis

a cada categoria de operador econdmico.
Desta feita, recomenda-se os operadores econdmicos a:

(i) Verificar do estado dos seus registos na EUDAMED e avaliar eventuais
registos ou notificagdes pendentes;

(ii) acompanhar as orientagdes a emitir pelo INFARMED; e

(iii) rever os seus processos internos de conformidade a luz das obrigacées

aplicaveis.
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Thinking about tomorrow? Let’s talk today.
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