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MDR: UE flexibiliza o regime aplicavel a
tecnologias de uso bem estabelecido

Alteracdo do quadro do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos (MDR)



A 29 de junho, a Comissao Europeia publicou dois Regulamentos
Delegados que vieram alterar o quadro do Regulamento (UE) 2017/745
relativo aos dispositivos méedicos (MDR): o Regulamento Delegado (UE)
2026/1359 e o Regulamento Delegado (UE) 2026/1451.

AMmpbos resultam do reconhecimento de que ha tecnologias com uso bem
estabelecido gue justificam um tratamento regulatorio mais proporcional,
sem colocar em causa 0s requisitos de seguranca e desempenho clinico.

A [6gica dos diplomas é simples:

l

dispositivos medicos com uso bem estabelecido, entendido como
dispositivos medicos com uma concecao comum, simples e estavel, perfil

de seguranca conhecido e sem historico de problemas relevantes,
desempenho clinico bem caraterizado e uma longa historia no mercado
da Uniao, devem beneficiar de um regime regulatdrio mais proporcional.

O Regulamento Delegado (UE) 2026/1359 altera o artigo 52.°, n.° 4, do
MDR, alargando a lista de dispositivos implantaveis de classe |lb isentos da
obrigacao de avaliacao da documentacao técnica de todos os dispositivos
do tipo. Passam a beneficiar desta isencao, entre outros, tubos de
alimmentacao, compressas de reforco de suturas, mangas de sutura, cera
0ssea, materiais de enchimento 0sseo, sistemas de fixacao posterior da
coluna vertebral, iImplantes dentarios e dispositivos ortodonticos.
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Por sua vez, o Regulamento Delegado (UE) 2026/1451 altera o artigo 61.°,
n.° 6, alinea b), do MDR, ampliando a lista de dispositivos implantaveis e
de dispositivos de classe Il dispensados da realizacao de investigacdes
clinicas, desde gue existam dados clinicos suficientes.

Entre os exemplos abrangidos contam-se:
e perfuradores e [aminas cranianas,
e passadores de cateter;
e Cateteres revestidos com anticoagulantes;
e SaCOSs de sangue contendo anticoagulantes;

e facetas dentarias;

e iNnstrumentos cirurgicos reutilizaveis;

e Molas para expansao do cranio;

e fiOsS-quia;

e e outros instrumentos de conexao e fixacao.

O beneficio mais imediato destes dois Regulamentos reside na reducao
do tempo e do custo associados ao acesso ao mercado destas tecnologias,
evitando a duplicacao de esforcos de avaliacao sobre produtos cuja
seguranca e desempenho clinico se encontram ja amplamente
comprovados. Permitem, além disso, que reguladores e organismos
notificados concentrem 0s seus recursos Nos dispositivos
verdadeiramente inovadores, reforcando, assim, a protecao da saude
publica precisamente onde ela mais se impoe.
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Os dois Regulamentos Delegados sao diretamente
aplicaveis em todos 0s Estados-Membros da Uniao
Europeia e entram em vigor a 19 de julho de 2026.
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