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Programa financiador: CENTRO 2030 - Programa Regional do Centro 2021-2027

Regiao: Centro
Valor do apoioda UE: 2.131.725,01 €
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Problematica

5.5.2017 1] icial da Unido Euro c A L117/1

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo _aos_dispositiv. édicos... que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n° 1782002 e o Regulamento (CE) n.° 12232009 e que revoga as Diretivas 90[385/CEE e
93/42/CEE do Conselho

2 paciinet

7 Gusrdat
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Constragimentos

(Atos legislativos)

\  REGULAMENTOS
\

717/745 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)
no 178/2002 e o Regulamento (CE) n 12232009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho

A diminuigao do numero de organismos notificados

- BREXIT

- Exigéncias do RDM

A (re)certificagao dos dispositivos médicos no mercado;
A pressao exercida pela chegada constante ao mercado de novos dispositivos;

Crescente ameacga a capacidade da Industria em fornecer Tecnologias Médicas

aos sistemas de saude e aos utentes;

O Software como Dispositivo Médico;

CENTRO3 #2030 B
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Motivacao

Ecossistema de inovagao em tecnologias da saude promissor;

Competéncias e capacidade instalada, nomeadamente infraestruturas

laboratoriais e RHs altamente qualificados; OPO RTU N I DADE
DE CRIAR UM ON

Identificagao estratégica do setor da saude como um polo de

desenvolvimento econdmico;
RIS3 Centro, a Saude e TICE sao dominios tematicos;

ON em Portugal, pode servir de ancora para atracao de investimento,

transformacéo de 1&D em € e desenvolvimento econdmico do setor.
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Parceria
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ENTIDADE JURIDICAMENTE CONSTITUIDA

« NATUREZA Publica ou Privada

FUNCOES

- Avaliagao de Conformidade de produtos;

- Emissao de Certificados de conformidade;

- Autorizar a aposi¢ao da marcagao CE;

- Renovar, ou nao renovar, os certificados de conformidade;

- Assegurar que o fabricante cumpre corretamente com as obrigagoes

decorrentes do sistema da qualidade aprovado;

CENTROZXR o030 B
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Projeto
AMBITO do ON

“Avaliacéo de Dispositivos Médicos que incorporem, utilizem ou sejam controlados por software, sensores ou que incluam componentes
eletrénicos (incluindo os dispositivos de comunicagdo), sejam eles ativos ou passivos, desde que nao implantaveis e ndo incluam

radiagdo ionizante e que pretendam vir a ser comercializados no mercado europeu, tenham eles proveniéncia na Unido ou fora dela”.

SERVICOS PRESTADOS

» Avaliagao da Conformidade de Dispositivos Médicos;
*  Monitorizagdo do produto apés entrada no Mercado;

 Formacéo.
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Timeline

Organismo
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Entregaveis

Atividade 1 — Analise do Ecossistema local e internacional

Atividade 2 - Desenho e implementacao do Sistema de Gestao

Atividade 3 - Capacitacdo dos Recursos Humanos A

Atividade 4 - Operacionalizacao da Criacao da entidade candidata a Organismo Notificado

Atividade 5 - Dinamizagao interna e externa do ecossistema

C ENTR 0 %8 !‘I FbSL Wl i Europetn
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Pontos Criticos

(1) Sistema de Gestdo (2) Recursos Humanos (3) Programa de Capacitacdo
-Reg. (CE) 765/2008+ssssnssssass :
T g ER o
:.‘ ........ | Ei"mq‘";"" EN ISO/IEC 17011
SO 13485 Site Auditor Levantamento de necessidades

Product Reviewer
Project

Internal Clinician
Clinical Specialist
Final Reviewer
Decision Maker
Authorising personnel

Levantamento de ofertas
Programa de capacitacédo
Formacé&ao on-the-job

Referencial recomendado pelo

INFARMED. I.P.

Indefinicao dos requisitos
especificos a aplicar para ON
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Impacto do projeto

» Dossier de candidatura: Organizacao de dossier de candidatura a apresentar ao INFARMED

« Capacitar empresas locais: Facilitar o acesso a certificacao para start-ups e PMEs que enfrentam
dificuldades na adaptacao a regulamentacao europeia.

« Apoiar a inovagao: Promover a transferéncia de conhecimento e o desenvolvimento de novos
dispositivos médicos através de parcerias com Universidades e Centros de Investigacao.

« Aumentar a competitividade nacional: Reduzir a dependéncia de outros paises europeus para a
certificacao e reforgar o ecossistema de saude em Portugal.

CENTRO3 #2030 B

Os Fundos Europeus mais



mostradosfundoseuropeus.pt *

MOSTRA DOS

FUNDOS * x Kk
EUROPEUS

Organismo Notificado para Dispositivos
Medicos de Base Tecnologica

Paulo Marques
4 de dezembro de 2025
Coimbra

pmarques@inova-ria.pt



	Diapositivo 1
	Diapositivo 2
	Diapositivo 3
	Diapositivo 4
	Diapositivo 5
	Diapositivo 6
	Diapositivo 7
	Diapositivo 8
	Diapositivo 9
	Diapositivo 10
	Diapositivo 11
	Diapositivo 12
	Diapositivo 13
	Diapositivo 14

