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OBJETIVOS

Compreender a definição de dispositivo médico para diagnóstico in vitro(DIV)
- Dispositivo de autodiagnóstico

- Dispositivo para diagnóstico junto do doente
- Teste de seleção da terapêutica 

Compreender o conceito de qualificação regulamentar e classificação de risco
- Exemplos de casos fronteira

- Exemplos de DIVs de diferentes classes

Compreender o conceito de finalidade médica no contexto da qualificação de 
software como DIV



SUMÁRIO

1. Definições e âmbito

2. Processo de qualificação regulamentar

3. Classificação de risco e importância

4. Exemplos

5. Documentos úteis



Definições Regulamentares
ORIGEM

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20230320



Definições Regulamentares
DISPOSITIVO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO (DIV)
“qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo, kit,

instrumento, aparelho, equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a

ser utilizado in vitro para a análise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados,

exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter informações:

– relativas a um processo ou estado fisiológico ou patológico;

– relativas a anomalias congénitas físicas ou mentais,

– relativas à predisposição para uma condição médica ou uma doença,

– destinadas a determinar a segurança e compatibilidade com potenciais recetores,

– destinadas a prever a resposta ou reação a um tratamento,

– destinadas a definir ou monitorizar medidas terapêuticas.

Os recipientes para amostras são considerados dispositivos médicos para diagnóstico in vitro.”

Dispositivos, em vácuo ou não, especificamente destinados pelo seu fabricante a conter e preservar diretamente

amostras provenientes do corpo humano com vista a um exame de diagnóstico in vitro.



Âmbito de aplicação
INCLUÍDO

 Testes que fornecem informação sobre a predisposição a uma condição médica ou doença

(Ex. Testes genéticos).

 Testes que fornecem informação para prever a resposta ou reação a um tratamento

(Ex. Companion diagnostics).

 Software médico (explicitamente mencionado na definição de DIV) – clarificação

 Dispositivos de alto risco fabricados e utilizados ao nível de uma só instituição de saúde (in house) –

REQUISITOS DE SEGURANÇA E DESEMPENHO



Âmbito de aplicação
INCLUÍDO

 Testes que fornecem informação para prever a resposta ou reação a um tratamento

(Ex. Companion diagnostics).

Teste de seleção da terapêutica - Companion diagnostics

“um dispositivo essencial para a utilização segura e eficaz de um medicamento

correspondente, e destinado a:

a) identificar, antes e/ou durante o tratamento, os doentes com maior probabilidade de

beneficiar do medicamento correspondente, ou

b) identificar, antes e/ou durante o tratamento, os doentes que provavelmente correm

maior risco de reações adversas graves em resultado do tratamento com o medicamento

correspondente”



Dispositivos Médicos para diagnóstico in vitro
ESPECIAIS

 Dispositivos de autodiagnóstico

dispositivo destinado pelo fabricante a ser utilizado por leigos, incluindo dispositivos utilizados

para testes oferecidos a leigos através de serviços da sociedade da informação

 Dispositivo para diagnóstico junto do doente (near-patient testing)

qualquer dispositivo não destinado a autodiagnóstico mas sim à realização, por um profissional

de saúde, de um teste num ambiente não laboratorial, geralmente perto ou ao lado do doente

 Kit = DIV

um conjunto de componentes embalados em conjunto e destinados a serem utilizados para

realizar um exame de diagnóstico in vitro específico, ou uma parte deste



Âmbito de aplicação
INCLUÍDO

 Testes que fornecem informação sobre a predisposição a uma condição médica ou doença

(Ex. Testes genéticos).

Informação genética, aconselhamento e consentimento

esclarecido serão objeto de legislação especial



Âmbito de aplicação
EXCLUÍDO

 Produtos de uso geral em laboratório (sem especificidade)

 RUO - produtos unicamente destinados à investigação

 Aos dispositivos invasivos destinados a colher amostras, assim como aos dispositivos colocados em

contacto direto com o corpo humano com a finalidade de obter uma amostra

 Materiais de referência certificados internacionalmente

 Materiais utilizados em regimes de avaliação externa da qualidade



Âmbito de aplicação
EXCLUÍDO

- Produtos de uso general em laboratório

- RUO – Research Use Only

- Dispositivos invasivos, assim como aos dispositivos
colocados em contacto direto com o corpo humano com a
finalidade de obter uma amostra (REG 2017/745)

- Testes com finalidades legal/forenses

(usados pelas forças da lei)
Ex. testes de paternidade ou testes para deteção de drogas de 
abuso/álcool

- Materiais de referência e Materiais usados em programas externos de 
Qualidade



Demarcação de Fronteira
MAIS FREQUENTES



Classificação de DIVs
SISTEMA DE CLASSIFICAÇÃO E CLASSES

7 Regras de Classificação baseadas no risco associado

4 Classes de Risco – A < B < C < D
(SISTEMA BASEADO NO MODELO IMDRF)

Risco de 
Saúde 
Individual

A – Baixo Risco Individual e Público

B – Baixo Risco Individual e Moderado Risco Público

C – Moderado Risco Individual e Baixo Risco Público

D - Alto Risco Individual e Público

A

C

D

B

Risco Saúde Pública



Regras de Classificação & Classes de Risco
IMPACTO DO REGULAMENTO 2017/746

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:35,notificationStatusId:1
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/09/the-european-medical-technology-industry-in-figures-2022.pdf
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Regras de Classificação & Classes de Risco
IMPORTÂNCIA

Aplicação de requisitos estabelecidos pelo Regulamento

• Avaliação da conformidade

Exs.

Classe D - mecanismo de escrutínio das avaliações da conformidade [artigo 50.º do REG 2017/746]

Classe D - participação de EURLs (EU Reference Laboratories) [artigo 100.º do REG 2017/746]

Classe C - testes de seleção da terapêutica (companion diagnostics) – ON consulta uma AC dos MED

ou EMA [artigo 48.º, n.º 4 do REG 2017/746] – parecer sobre adequação do dispositivo relativamente ao medicamento em questão

• Requisitos pós-comercialização



Classificação de Risco 
COMO LER E APLICAR CORRETAMENTE AS REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

Anexo VIII REG 2017/746

Regras de Aplicação
Regras de Classificação



Fim de Destino
Risco Inerente

Anexo VIII REG 2017/746

Regras de Aplicação
Regras de Classificação



Classificação de Risco 
COMO LER E APLICAR CORRETAMENTE AS REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

• Near-patient testing
• Companion diagnostics
• Dispositivos de autodiagnóstico 
• Recipiente de amostras
• Grupo genérico de dispositivos
• Dispositivo Falsificado
• Finalidade Prevista
• Kit

DEFINIÇÕES Artigo 2º REG 2017/746
74

• Compatibilidade
• Interoperabilidade
• Renovação total
• Importador
• Utilizador
• Leigo
• Evidência Clínica; Validade científica de
um analito;Valor preditivo; razão de
probabilidade



Classificação de Risco 
COMO LER E APLICAR CORRETAMENTE AS REGRAS DE CLASSIFICAÇÃO

…



Regras de Classificação & Classes de Risco
EXEMPLOS

Classe D

Regras Exemplos

Dispositivos para detetar a presença, ou a exposição a,
agentes infeciosos em produtos destinados à transfusão,
transplantação ou administração celular.

Anti- HIV 1/2

Anti-HCV

Dispositivos para detetar a presença, ou a exposição a, um
agente transmissível que cause uma doença potencialmente
mortal com um risco de propagação elevado ou
suspeitamente elevado.

Vírus da Hepatite B 
[incluindo os marcadores antigénio
de superfície do vírus da hepatite B
(HBsAg)]

Anticorpos da Hepatite B 
[(anticorpos anti-HBc total) e
deteção do ácido nucleico do vírus
da hepatite B (HBV DNA)]

Vírus Ébola
Dispositivos para determinar a carga infeciosa de uma
doença potencialmente mortal e cuja monitorização seja
crucial para o processo de gestão do doente.

Vírus de Leucemias humanas de 
Células T (HTLV) de Tipos 1 e 2 

Testes de amplificação (HCV, 
HBV,HIV)

Dispositivos para a determinação de alguns grupos
sanguíneos:

Sistema ABO
Sistema Rhesus
Sistema Kell
Sistema Kidd
Sistema Duffy

COVID-19
SARS-CoV-2



Regras de Classificação & Classes de Risco
EXEMPLOS

Classe C

Regras Exemplos

Dispositivos para determinação de grupos sanguíneos, ou grupos tecidulares,
de forma a assegurar a compatibilidade imunológica de sangue, componentes
de sangue, células, tecidos e órgãos.

HLA A, B, C, DR, DQ
Sistemas M, N, S

Detetar a presença de, ou a exposição a, um agente sexualmente
transmissível.

TPHA (Sífilis)

Rastreio pré-natal das mulheres para determinar o seu estado de imunidade
aos agentes transmissíveis.

Toxoplasmose
Rubéola

Companion Diagnostics (testes para seleção terapêutica).

Rastreio, diagnóstico, ou na determinação do estadio do cancro. PSA

Testes genéticos. BCR-ABL

Monitorizar os níveis de medicamentos, substâncias ou componentes
biológicos, se houver o risco de um resultado erróneo levar a que se tome
uma decisão de gestão do doente que ponha em perigo a vida do doente ou
dos seus descendentes.

Rastreio de doenças congénitas no feto. Alfa-feto Proteína 
(Trissomia 21)

Gerir doentes vítimas de doença ou condição clínica potencialmente mortal. Diabetes

Agentes infeciosos não incluídos na lista D.

Testes para autodiagnóstico.



Regras de Classificação & Classes de Risco
EXEMPLOS

Classe B

Regras Exemplos

Alguns testes para autodiagnóstico Testes de:
Gravidez
Fertilidade
Colesterol

Todos os não incluídos nas classes A, C e D

Controlos (sem valor qualitativo ou quantitativo atribuído)

Classe A

Regras / Exemplos

Produtos para uso laboratorial de caráter geral (específicos) 

Acessórios que não possuam características críticas

Soluções-tampão e soluções para lavagem (específicos) 

Meios de cultura (específicos) 

Corantes Histológicos (específicos) 

Instrumentos que, segundo o fabricante, se destinem
especificamente ao uso em procedimentos de diagnóstico in
vitro

Pipetas (específicas): 
Blood coagulation pipettes
with automatic timing
(Accessory of coagulometer)

Recipientes de amostras
Tubos de colheita de sangue
Frascos de hemocultura



Processo de Qualificação
O SEU SOFTWARE É UM DIV? 

https://health.ec.europa.eu/document/download/b865d8e9-081a-4601-a91a-f120321c0491_en?filename=md_mdcg_2021_mdsw_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en.pdf



Classificação de Risco
SOFTWARE DIV

• Se comanda um dispositivo ou influencia a sua utilização é classificado na mesma

classe desse dispositivo.

• Se independente de qualquer outro dispositivo, deve ser classificado por si mesmo

& aplicação das regras é feita pela finalidade do software.
https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf



Classificação de Risco
SOFTWARE DIV

https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en.pdf



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

PUBLICADOS (PASSÍVEIS DE ATUALIZAÇÃO)

Documentos de guidance relevantes



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

PUBLICADOS (SEMPRE EM ATUALIZAÇÃO)

Documentos de guidance relevantes



Documentos de guidance relevantes
EM ATUALIZAÇÃO – DIR 98/79/CE → REG 2017/746

https://health.ec.europa.eu/system/files/
2022-01/md_guidance_meddevs_0.pdf



QUIZZ

A classificação de um dispositivo médico para diagnóstico in vitro 
não tem por base o risco porque o dispositivo é só usado na amostra e não na pessoa?

Sim

Não



QUIZZ

A classificação de um dispositivo médico para diagnóstico in vitro 
não tem por base o risco porque o dispositivo é só usado na amostra e não na pessoa?

Sim

 Não



QUIZZ

As Autoridades Competentes dos medicamentos, ou a EMA, são sempre 
consultadas no âmbito da avaliação de DIV de classe C?

Sim

Não



QUIZZ

As Autoridades Competentes dos medicamentos, ou a EMA, são sempre 
consultadas no âmbito da avaliação de DIVs de classe C?

Sim

 Não



Muito obrigada
Pela vossa atenção




