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REGULAMENTO (UE) 2024/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

que altera os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito
a disponibilizacio progressiva da Eudamed, a obrigacio de prestar informacoes
em caso de interrupcio ou descontinuacio de fornecimento, e disposicoes transitorias

aplicaveis a determinados dispositivos médicos para diagndstico in vitro

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°

e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu!,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 Parecer de 20 de marco de 2024 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).
2 Posicao do Parlamento Europeu de 25 de abril de 2024 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial) e posi¢ao do Conselho de ....
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Considerando o seguinte:

(1)

Os Regulamentos (UE) 2017/7453 ¢ (UE) 2017/746* do Parlamento Europeu e do
Conselho preveem um regime normativo para garantir o bom funcionamento do mercado
interno no que diz respeito aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, tendo por base um elevado nivel de protecdo da saude dos doentes e
utilizadores. Ao mesmo tempo, os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 definem
elevados padrdes de qualidade e de seguranca para os dispositivos médicos € os
dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro, de forma a ir ao encontro das preocupagoes
comuns de seguranca relativas a esses dispositivos. Além disso, ambos os regulamentos
reforcam significativamente os elementos essenciais do anterior regime normativo previsto
nas Diretivas 90/385/CEES € 93/42/CEE® do Conselho € na Diretiva 98/79/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho’, tais como a supervisdo dos organismos notificados, a
classificacdo de risco, os procedimentos de avaliagao da conformidade, os requisitos em
matéria de evidéncia clinica, a vigilancia e a fiscalizacdo do mercado, e exigem a criagao
da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) a fim de permitir a
transparéncia e a rastreabilidade no que diz respeito aos dispositivos médicos e aos

dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Regulamento (UE) 2017/745 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)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1, ELI:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE
e a Decisdao 2010/227/UE da Comissao (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176, ELLI:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximacgao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
ativos (JO L 189 de 20.7.1990, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).
Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos
(JOL 169 de 12.7.1993, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 27 de outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagnostico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(2) Os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 exigem que a Comissdo crie, mantenha
e gira a Eudamed, que inclui sete sistemas eletronicos interligados. O desenvolvimento de
quatro sistemas eletronicos encontra-se concluido, e estd prevista para 2024 a conclusao de
dois sistemas eletronicos adicionais. No entanto, o desenvolvimento do sistema eletronico
relativo as investigacdes clinicas e aos estudos de desempenho esté significativamente
atrasado em razao da complexidade técnica dos requisitos e fluxos de trabalho a

implementar.

3) Nos termos dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746, as obrigagdes € os
requisitos relativos & Eudamed sdo aplicaveis a partir de uma determinada data, logo que a
Comissao tenha verificado que a Eudamed esta plenamente operacional e tenha publicado
um aviso para o efeito. Por conseguinte, o atraso no desenvolvimento do sistema eletronico

final atrasa a utilizagdo obrigatdria dos sistemas eletronicos individuais disponiveis.

4) A utilizacdo dos sistemas eletronicos concluidos, ou prestes a serem concluidos, apoiaria
em grande medida a aplicacdo eficaz e eficiente dos Regulamentos (UE) 2017/745 ¢
(UE) 2017/746, reduzindo os encargos administrativos para os operadores econémicos. Por
conseguinte, a disponibilizacdo progressiva dos sistemas eletronicos individuais da
Eudamed devera ser permitida logo que a sua funcionalidade tenha sido verificada, de

acordo com o procedimento previsto no Regulamento (UE) 2017/745.
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)

(6)

()

®)

Tendo em conta a disponibilizagdo progressiva dos sistemas eletronicos da Eudamed, e
para evitar a sobreposi¢ao de periodos de registo nas bases de dados nacionais e na
Eudamed, as datas de aplicagdo das obrigacdes e dos requisitos respeitantes a Eudamed e
as datas de aplicacao dos requisitos de registo nacionais correspondentes com base nas

Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE deverio ser alinhadas.

Em razdo do atraso no desenvolvimento do sistema eletronico relativo as investigagoes
clinicas e aos estudos de desempenho, o prazo para a aplicagao da avaliagdo coordenada
das investigacdes clinicas e dos estudos de desempenho devera também ser adaptado,
mantendo a abordagem de que os Estados-Membros devem ter a possibilidade num
primeiro momento de participar a titulo voluntério, antes de a participag@o na avaliag¢ao

coordenada se tornar obrigatdria para todos os Estados-Membros.

Apesar do aumento do nimero de organismos notificados designados nos termos do
Regulamento (UE) 2017/746, a capacidade global dos organismos notificados ainda nao ¢
suficiente para assegurar a certificacdo do grande nimero de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro que devem ser submetidos a uma avaliagdo da conformidade que

envolva um organismo notificado nos termos desse regulamento.

O numero de pedidos de avaliacdo da conformidade dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro apresentados pelos fabricantes e o nimero de certificados emitidos
pelos organismos notificados até a data indicam que a transi¢do para o regime normativo
criado pelo Regulamento (UE) 2017/746 ndo evoluiu de uma forma que garanta uma

transi¢do harmoniosa para as novas regras no ambito desse regime.
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9) E muito provavel que muitos dispositivos médicos para diagndstico in vitro seguros e
criticos, essenciais para o diagnostico médico e para o tratamento de doentes, ndo sejam
certificados em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 antes do termo dos
periodos transitdrios. Esta situa¢ao conduz a um risco de rutura, especialmente de
dispositivos de risco mais elevado (classe D), até ao termo do atual periodo transitorio, em
26 de maio de 2025. Por conseguinte, € necessario assegurar um fornecimento continuo do

mercado de dispositivos médicos para diagndstico in vitro na Unido.

(10) A fim de assegurar um elevado nivel de prote¢ao da satide publica e seguranga dos
doentes, salvaguardando, ao mesmo tempo, o bom funcionamento do mercado interno,
bem como para proporcionar seguranga juridica e evitar potenciais perturbagdes do
mercado, € necessario prorrogar adicionalmente os periodos transitorios estabelecidos no
Regulamento (UE) 2017/746 para os dispositivos abrangidos por certificados emitidos por
organismos notificados, em conformidade com a Diretiva 98/79/CE, e para os dispositivos
que devem ser submetidos a uma avaliagdo da conformidade que envolva um organismo
notificado pela primeira vez, nos termos do Regulamento (UE) 2017/746. Para concretizar
esses objetivos, a prorrogacao do periodo transitorio devera abranger todas as classes de
dispositivos a fim de assegurar uma distribui¢do gerivel do volume de trabalho pelos
organismos notificados atempadamente, e evitar qualquer obstaculo ao processo de

certificacao.

(11) A prorrogagao devera ter uma duracdo suficiente para dar aos fabricantes e aos organismos
notificados o tempo necessdrio para efetuarem as avaliacdes da conformidade exigidas. A
prorrogagao devera visar assegurar um elevado nivel de protecao da saude publica,
incluindo a seguranca dos doentes e evitar a rutura do fornecimento de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro necessarios ao bom funcionamento dos servigos de

saude, sem reduzir os atuais requisitos de qualidade ou seguranga.
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(12)

(13)

(14)

A prorrogagdo devera estar sujeita a determinadas condicdes a fim de garantir que apenas
os dispositivos médicos para diagndstico in vitro que sao seguros e relativamente aos quais
os fabricantes tenham tomado certas medidas no sentido da transi¢do para o cumprimento

do Regulamento (UE) 2017/746 beneficiarao do prazo transitorio adicional.

A fim de assegurar uma transi¢ao progressiva para o Regulamento (UE) 2017/746, o
acompanhamento adequado dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro que
beneficiam do periodo transitorio devera ser transferido do organismo notificado que
emitiu o certificado em conformidade com a Diretiva 98/79/CE para um organismo
notificado designado nos termos do Regulamento (UE) 2017/746. Por razdes de seguranga
juridica, o organismo notificado designado nos termos do Regulamento (UE) 2017/746 nao
devera ser responsavel pelas atividades de avaliagao da conformidade e de

acompanhamento efetuadas pelo organismo notificado que emitiu o certificado.

No que diz respeito aos periodos necessarios para que os fabricantes e os organismos
notificados efetuem a avaliagdo da conformidade, nos termos do Regulamento

(UE) 2017/746, de dispositivos médicos para diagnostico in vitro abrangidos por um
certificado ou por uma declaragdo de conformidade emitida nos termos da

Diretiva 98/79/CE, devera ser alcangcado um equilibrio entre a limitada capacidade
disponivel dos organismos notificados e a garantia de um elevado nivel de seguranca dos
doentes e de protecao da saude publica. Por conseguinte, a duracao do periodo transitorio
devera depender da classe de risco dos dispositivos médicos em causa, de modo a que o
periodo seja mais curto para os dispositivos que pertencem a uma classe de risco mais

elevada e mais longo para os dispositivos que pertencem a uma classe de risco mais baixa.

PE-CONS 54/24 NV/mg 6

LIFE.5 PT



(15)

Tendo em conta o impacto que a rutura de determinados dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnostico in vitro pode ter na seguranga dos doentes e na
saude publica, devera ser introduzido um mecanismo de notificagdo prévia que permita as
autoridades competentes, e as instituicdes de saude em especial, adotar medidas de
atenuagdo, sempre que necessario, para assegurar a saude e a seguranca dos doentes. Por
conseguinte, sempre que os fabricantes prevejam a interrupgao ou a descontinuagao, por
qualquer motivo, do fornecimento de dispositivos médicos ou de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro e seja razoavelmente previsivel que essa interrupgao ou
descontinuacao possa resultar em danos graves ou num risco de danos graves para os
doentes ou para a saude publica num ou mais Estados-Membros, o fabricante devera
informar desse facto as autoridades competentes pertinentes, bem como os operadores
economicos aos quais fornegam diretamente esses dispositivos e, se for caso disso, as
instituicdes de satde ou os profissionais de saude aos quais fornegam diretamente esses
dispositivos. O risco de danos graves para os doentes ou para a saude publica pode, por
exemplo, dever-se a importancia desses dispositivos para assegurar servicos de satide
essenciais num ou mais Estados-Membros, a dependéncia da saide e da seguranga dos
doentes da disponibilidade continua desses dispositivos num ou mais Estados-Membros,
ou a auséncia de alternativas adequadas, tendo igualmente em conta a duracao prevista da
interrupgao, as quantidades de dispositivos ja disponibilizadas no mercado ¢ as existéncias
disponiveis ou os prazos para a aquisi¢ao de alternativas a esses dispositivos. A informagao
devera ser prestada pelo fabricante e por outros operadores econémicos no circuito de
comercializacdo a jusante até chegar as institui¢cdes de saude ou aos profissionais de saude
pertinentes. Uma vez que o risco de rutura do fornecimento desses dispositivos €
especialmente relevante durante a transi¢dao das Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE para os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746, o mecanismo de
notificacdo prévia devera também ser aplicavel aos dispositivos colocados no mercado em
conformidade com as disposic¢des transitorias estabelecidas nos Regulamentos (UE)

2017/745 e (UE) 2017/746.
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(16) Por conseguinte, os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 deverao ser alterados

em conformidade.

(17) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, dar resposta aos riscos de
rutura de dispositivos médicos para diagnostico in vitro na Unido e facilitar a
disponibilizagdo atempada da Eudamed, ndo podem ser suficientemente alcancados pelos
Estados-Membros, mas podem, devido a sua dimensao e efeitos, ser mais bem alcangados
a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia (TUE). Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o

presente regulamento ndo excede o necessario para alcancar esses objetivos.
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(18)

(19)

O presente regulamento ¢ adotado em razao das circunstancias excecionais decorrentes de
um risco iminente de rutura de dispositivos médicos para diagndstico in vitro e do risco
associado de uma crise de satde publica, bem como o atraso significativo no
desenvolvimento do sistema eletronico relativo as investigagdes clinicas e aos estudos de
desempenho da Eudamed. A fim de alcancar o efeito pretendido da altera¢ao dos
Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 e de assegurar a disponibilidade desses
dispositivos cujos certificados ja expiraram ou estdo em vias de expirar antes de 26 de
maio de 2025, para proporcionar seguranga juridica aos operadores econdmicos € aos
prestadores de cuidados de satde, e por razdes de coeréncia no que diz respeito as
alteragdes de ambos os regulamentos, o presente regulamento devera entrar em vigor com
carater de urgéncia no dia da sua publicag¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia. Pelos
mesmos motivos, considera-se também oportuno invocar a excegdo ao prazo de oito
semanas prevista no artigo 4.° do Protocolo n.° 1 relativo ao papel dos parlamentos
nacionais na Unido Europeia, anexo ao TUE, ao Tratado sobre o Funcionamento da Unido

Europeia e ao Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia Atdmica.

Para permitir que os fabricantes e outros operadores econémicos disponham de tempo para
se adaptarem a obrigacdo de notificar uma interrup¢ao ou uma descontinuagao prevista do
fornecimento de determinados dispositivos, ¢ conveniente adiar a aplicacdo das

disposigdes relativas a essa obrigacao,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°
Alteragdo do Regulamento (UE) 2017/745

O Regulamento (UE) 2017/745 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 10.°-A
Obrigagoes em caso de interrup¢do ou descontinuagdo do fornecimento de determinados

dispositivos

Sempre que um fabricante preveja uma interrupgao ou ou uma descontinuagao do
fornecimento de um dispositivo, que nao seja um dispositivo feito por medida, e
sempre que seja razoavelmente previsivel que tal interrup¢do ou descontinuagado
possa resultar em danos graves ou num risco de danos graves para os doentes ou para
a saude publica num ou mais Estados-Membros, o fabricante informa a autoridade
competente do Estado-Membro em que o proprio ou o seu mandatario estiver
estabelecido, bem como os operadores econdmicos, as instituigdes de saude e os
profissionais de satide aos quais fornega diretamente o dispositivo, da interrupgao ou

descontinuagao prevista.

Salvo em circunstancias excecionais, a informacao referida no primeiro paragrafo ¢
facultada pelo menos seis meses antes da interrup¢ao ou descontinuagdo prevista. O
fabricante especifica os motivos da interrup¢do ou da descontinuacao na informagao

facultada a autoridade competente.
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2. A autoridade competente que tiver recebido a informagao a que se refere o n.° 1
informa, sem demora indevida, as autoridades competentes dos outros Estados-

Membros e a Comissao da interrupcao ou da descontinuagdo prevista.

3. Os operadores econdmicos que tenham recebido a informagao do fabricante nos
termos do n.° 1 ou de outro operador econdmico no circuito de comercializa¢ao
informa, sem demora indevida, quaisquer outros operadores econémicos, instituicdes
de satude e profissionais de saude aos quais fornecam diretamente o dispositivo da

interrupcao ou da descontinuagao prevista.»;
2) O artigo 34.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°1 passaa ter a seguinte redagao:

«1. A Comissao elabora, em colaboracao com o MDCG, as especificagoes
funcionais da Eudamed. A Comissdo elabora um plano de aplicagao de tais

especificagdes até¢ 26 de maio de 2018.»;
b) O n.°2 passa a ter a seguinte redacao:

«2. A Comissdo informa o MDCG quando, com base em relatdrios de auditoria
independente, tiver verificado que um ou mais dos sistemas eletronicos a que
se refere o artigo 33.°, n.° 2, estdo operacionais € cumprem as especificacdes

funcionais elaboradas nos termos do n.° 1 do presente artigo.»;
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3) No artigo 78.°, 0 n.° 14 passa a ter a seguinte redagao:

«14. Todos os Estados-Membros devem aplicar o procedimento previsto no presente
artigo a partir da data correspondente a cinco anos a contar da data de publicagao do
aviso a que se refere o artigo 34.°, n.° 3, informando que o sistema eletronico referido
no artigo 33.° n.° 2, alinea e), estd operacional e cumpre as especificacdes funcionais

elaboradas nos termos do artigo 34.°, n.° 1.

Antes da data fixada no primeiro paragrafo do presente nimero € no minimo seis
meses a contar da data de publicac¢ao do aviso a que se refere esse paragrafo, o
procedimento previsto no presente artigo € aplicado apenas pelos Estados-Membros

em que a investigacao clinica sera realizada e que tenham concordado em aplica-lo.»;
4) O artigo 120.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  E suprimido o n.°§;
b)  E aditado o seguinte nimero:

«13. O artigo 10.°-A é também aplicavel aos dispositivos a que se referem os n.” 3-

A e 3-B do presente artigo.»;
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5)

No primeiro paragrafo do artigo 122.° os primeiro, segundo, terceiro e quarto travessoes

passam a ter a seguinte redacao:

«—=

os artigos 8.° ¢ 10.°, o artigo 10.°-B, n.° 1, alineas b) e ¢), e o artigo 10.°-B, n.”* 2 e 3,
da Diretiva 90/385/CEE, o artigo 10.°, o artigo 14.°-A, n.° 1, alineas c) e d), o

artigo 14.°-A, n.” 2 e 3, e o artigo 15.° da Diretiva 93/42/CEE, bem como as
obrigagdes relativas a vigilancia e as investigagdes clinicas previstas nos anexos
correspondentes dessas diretivas, que sdo revogados, conforme aplicavel, com efeitos
a partir da data referida no artigo 123.°, n.° 3, alinea d), do presente regulamento no
que diz respeito a aplicag@o das obrigagdes e dos requisitos relativos aos sistemas
eletronicos a que se refere o artigo 33.°, n.° 2, alineas e) e f), respetivamente, do

presente regulamento,

O artigo 10.°-A, o artigo 10.°-B, n.° 1, alinea a), e o artigo 11.°, n.° 5, da Diretiva
90/385/CEE, o artigo 14.°, n.” 1 e 2, o artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) e b), e 0

artigo 16.°, n.° 5, da Diretiva 93/42/CEE, bem como as obrigagdes relativas ao
registo de dispositivos e operadores econdmicos e as notificagdes de certificados,
previstas nos anexos correspondentes dessas diretivas, que sdo revogados, conforme
aplicavel, com efeitos a partir da data referida no artigo 123.°, n.° 3, alinea d), do
presente regulamento no que diz respeito a aplicacdo das obrigacdes e dos requisitos
relativos aos sistemas eletronicos a que se refere o artigo 33.°, n.° 2, alineas a), a d),

respetivamente, do presente regulamento;»;
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6) O artigo 123.°, n.° 3, ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea d) ¢ alterada do seguinte modo:

i)

o primeiro paragrafo ¢ alterado do seguinte modo:

1)

2)

3)

O trecho introdutorio passa a ter a seguinte redacao:

«Sem prejuizo das obrigagdes da Comissao nos termos do artigo 34.°, as
obrigagdes e os requisitos relativos a qualquer dos sistemas eletronicos a
que se refere o artigo 33.°, n.° 2, sdo aplicaveis a partir da data
correspondente a seis meses a contar da data de publicacdo do aviso
referido no artigo 34.°, n.° 3, informando que o sistema eletroénico
pertinente esta operacional e cumpre as especificagdes funcionais
elaboradas nos termos do artigo 34.°, n.° 1. As disposi¢des referidas no

periodo que precede sao:»,

Ap6s o décimo segundo travessdo, ¢ inserido o seguinte travessao:
« Artigo 56.°,n.° 5,»,

O décimo quarto travessao passa a ter a seguinte redagao:

« Artigo 78.°,n.” 1 a 13, sem prejuizo do artigo 78.°, n.° 14,»,
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O segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Até a data de aplicagdo das disposigdes a que se refere o primeiro paragrafo
da presente alinea, continuam a ser aplicaveis as disposi¢des correspondentes
das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE relativas as informagdes sobre a
notificagdo no ambito da vigilancia, as investigagdes clinicas, ao registo de

dispositivos e de operadores econdomicos e as notificacdes de certificados;»;

b) A alinea e) passa a ter a seguinte redagao:

«e)

O mais tardar 12 meses a contar da data da publicagdo do aviso a que se refere
o artigo 34.°, n.° 3, a respeito do sistema eletronico a que se refere o artigo 33.°,
n.° 2, alineas a) e b), os fabricantes asseguram que as informagoes a introduzir
na Eudamed nos termos do artigo 29.° sdo introduzidas nesse sistema
eletrénico, incluindo no que diz respeito aos seguintes dispositivos, desde que
esses dispositivos sejam também colocados no mercado a partir de seis meses a

contar da data desse aviso:

1) dispositivos, com excecao dos dispositivos feitos por medida,
relativamente aos quais o fabricante efetuou uma avaliagdo da

conformidade nos termos do artigo 52.°,

i1)  dispositivos, com exce¢do dos dispositivos feitos por medida, colocados
no mercado nos termos do artigo 120.°, n.*® 3, 3-A ou 3-B, a menos que o
dispositivo relativamente ao qual o fabricante efetuou uma avaliagdo da

conformidade nos termos do artigo 52.° ja esteja registado na Eudamed;»;
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¢)  Sao inseridas as seguintes alineas:

«e-A)O mais tardar 18 meses a contar da data de publicacdo do aviso a que se refere
o artigo 34.°, n.° 3, a respeito do sistema eletronico a que se refere o artigo 33.°,
n.° 2, alinea d), os organismos notificados asseguram que as informagdes a
introduzir na Eudamed nos termos do artigo 56.°, n.° 5, sdo introduzidas nesse
sistema eletronico, nomeadamente no que diz respeito aos dispositivos a que se
refere a alinea e), subalinea 1), do presente numero; relativamente a tais
dispositivos, so ¢ introduzido o ultimo certificado pertinente e, se for caso
disso, qualquer decisdo subsequente adotada pelo organismo notificado

relacionada com esse certificado;

e-B) Em derrogagdo do disposto na alinea d), primeiro pardgrafo, do presente
nimero, as obrigacdes de carregar o resumo da seguranca e do desempenho
clinico em conformidade com o artigo 32.°, n.° 1, e de notificar as autoridades
competentes em conformidade com o artigo 55.°, n.° 1, através do sistema
eletronico a que se refere o artigo 33.°, n.° 2, alinea d), sdo aplicéveis aos
dispositivos referidos na alinea e) do presente numero, quando o certificado ¢
introduzido na Eudamed em conformidade com a alinea e-A) do presente

namero;
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e-C) Sem prejuizo da alinea d), primeiro paragrafo, do presente nimero, quando um

fabricante tiver de apresentar um relatério periddico de seguranca em
conformidade com o artigo 86.°, n.° 2, do presente regulamento de comunicar
um incidente grave ou uma agao corretiva de seguranga em conformidade com
o artigo 87.° do presente regulamento, ou de apresentar um relatério de
tendéncias em conformidade com o artigo 88.° do presente regulamento,
através do sistema eletronico a que se refere o artigo 33.°, n.° 2, alinea f), do
presente regulamento regista também o dispositivo, que € o objeto do relatorio
periddico de seguranca ou de vigilancia, no sistema eletrénico a que se refere o
artigo 33.°, n.° 2, alineas a) e b), do presente regulamento, salvo se esse
dispositivo tiver sido colocado no mercado em conformidade com a Diretiva

90/385/CEE ou 93/42/CEE;»;

d) A alinea h) ¢ suprimida.
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Artigo 2.°
Alteragdo do Regulamento (UE) 2017/746

O Regulamento (UE) 2017/746 ¢ alterado do seguinte modo:
1) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 10.°-A
Obrigagoes em caso de interrup¢do ou de descontinuagdo do fornecimento

de determinados dispositivos

1.  Sempre que um fabricante preveja uma interrupgao ou descontinuacao do
fornecimento de um dispositivo e sempre que seja razoavelmente previsivel que essa
interrupg¢ao ou descontinuagdo possa resultar em danos graves ou num risco de danos
graves para os doentes ou para a satde publica num ou mais Estados-Membros, o
fabricante informa a autoridade competente do Estado-Membro em que ele proprio
ou o seu mandatario estiver estabelecido, bem como os operadores econdémicos, as
instituicdes de satde e os profissionais de satide aos quais o fabricante fornega

diretamente o dispositivo, da interrup¢ao ou da descontinuagao prevista.

Salvo em circunstancias excecionais, a informacao referida no primeiro paragrafo
deve ser facultada pelo menos seis meses antes da interrupcao ou da descontinuagao
prevista. O fabricante especifica os motivos da interrup¢ao ou da descontinuagao na

informacao facultada a autoridade competente.
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2. A autoridade competente que tiver recebido a informagao a que se refere o n.° 1
informa, sem demora indevida, as autoridades competentes dos outros Estados-

Membros e a Comissao da interrupcao ou da descontinuagdo prevista.

3. Os operadores econdmicos que tenham recebido a informagdo do fabricante nos
termos do n.° 1 ou de outro operador econdmico no circuito de comercializa¢ao
informam, sem demora indevida, quaisquer outros operadores econdmicos,
institui¢des de saude e profissionais de satide aos quais fornecam diretamente o

dispositivo alvo da interrup¢ao ou da descontinuagdo prevista.»;
2) No artigo 74.°, 0 n.° 14 passa a ter a seguinte redacao:

«14. Todos os Estados-Membros devem aplicar o procedimento previsto no presente
artigo a partir da data correspondente a cinco anos a contar da data de publicacdo do
aviso a que se refere o artigo 34.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/745, informando
que o sistema eletronico referido no artigo 30.°, n.° 2, alinea e), do presente
regulamento estd operacional e cumpre as especificacdes funcionais elaboradas nos

termos do artigo 34.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745.

Antes da data fixada no primeiro paragrafo do presente nimero € no minimo seis
meses a contar da data de publicacdo do aviso a que se refere o esse paragrafo, o
procedimento previsto no presente artigo € aplicado apenas pelos Estados-Membros
em que € realizado o estudo de desempenho e que tenham concordado em aplica-

lo.»;
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3) O artigo 110.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°2, osegundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Os certificados emitidos por organismos notificados nos termos da Diretiva
98/79/CE a partir de 25 de maio de 2017 e que ainda eram validos em 26 de maio de
2022 e que ndo tenham sido retirados posteriormente, permanecem validos apos o
termo do periodo indicado no certificado, até 31 de dezembro de 2027. Os
certificados emitidos pelos organismos notificados em conformidade com essa
diretiva a partir de 25 de maio de 2017, que ainda eram validos em 26 de maio de
2022 e que expiraram antes de ... [data de entrada em vigor do presente regulamento
modificativo], sdo considerados validos até 31 de dezembro de 2027, se for cumprida

uma das seguintes condigdes:

a)  Antes da data de validade do certificado, o fabricante e um organismo
notificado assinaram um acordo escrito nos termos do anexo VII, secgdo 4.3,
segundo paragrafo, do presente regulamento para a avaliagdo da conformidade
do dispositivo abrangido pelo certificado expirado ou de um dispositivo

destinado a substituir esse dispositivo;

b)  Uma autoridade competente de um Estado-Membro concedeu, nos termos do
artigo 54.°, n.° 1, do presente regulamento, uma derrogacao ao procedimento de
avaliacdo da conformidade aplicavel, ou exigiu ao fabricante, nos termos do
artigo 92.°, n.° 1, do presente regulamento, que efetuasse o procedimento de

avalia¢do da conformidade aplicavel.»;
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b) O n.°3 passa a ter a seguinte redacao:

«3.

Em derrogacdo do disposto no artigo 5.°, e desde que estejam preenchidas as
condigdes estabelecidas no n.° 3-C do presente artigo, os dispositivos referidos
nos n.”® 3-A e 3-B do presente artigo podem ser colocados no mercado ou

entrar em servico até as datas fixadas nesses nimeros.»;

c)  Sao aditados os seguintes nimero:

«3-A.0Os dispositivos que disponham de um certificado que tenha sido emitido nos

termos da Diretiva 98/79/CE e que seja valido por for¢a do n.° 2 do presente
artigo, podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo até 31 de

dezembro de 2027.

. Os dispositivos cujo procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos da

Diretiva 98/79/CE nao exija a intervencdo de um organismo notificado, para os
quais tenha sido elaborada uma declaragdo de conformidade antes de

26 de maio de 2022 nos termos da referida diretiva, e para os quais o
procedimento de avaliacao da conformidade nos termos do presente
regulamento exija a intervencao de um organismo notificado podem ser

colocados no mercado ou entrar em servigo até as seguintes datas:
a) 31 de dezembro de 2027 para os dispositivos da classe D;
b) 31 de dezembro de 2028 para os dispositivos da classe C;

¢) 31 de dezembro de 2029, para os dispositivos da classe B e para os

dispositivos da classe A colocados no mercado no estado estéril.
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3-C. Os dispositivos referidos nos n.”® 3-A e 3-B do presente artigo s6 podem ser

colocados no mercado ou entrar em servigo até as datas referidas nesses

numeros se estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a)

b)

d)

Tais dispositivos continuem a cumprir o disposto na Diretiva 98/79/CE;

A concecdo e na finalidade prevista ndo tenham sido alteradas de modo

significativos;

Os dispositivos ndo constituam um risco inaceitavel para a saude ou a
seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, ou para

outros aspetos de protecdo da satde publica;

Até 26 de maio de 2025, o fabricante tenha criado um sistema de gestao

da qualidade em conformidade com o artigo 10.%, n.° 8;

O fabricante ou o mandatario tenha apresentado um pedido formal a um
organismo notificado, nos termos do anexo VII, secc¢do 4.3, primeiro

paragrafo, para a avaliacdo da conformidade de um dispositivo referido
nos n.” 3-A ou 3-B do presente artigo ou de um dispositivo destinado a

substituir esse dispositivo, o mais tardar até:

1) 26 de maio de 2025, para os dispositivos referidos no n.° 3-A e no

n.° 3-B, alinea a), do presente artigo,
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i1) 26 de maio de 2026, para os dispositivos referidos no n.° 3-B,

alinea b), do presente artigo,

i) 26 de maio de 2027, para os dispositivos referidos no n.° 3-B,

alinea c), do presente artigo,;

f) O organismo notificado e o fabricante tenham assinado um acordo escrito
em conformidade com o anexo VII, sec¢do 4.3, segundo paragrafo, o

mais tardar até:

1) 26 de setembro de 2025, para os dispositivos referidos no n.° 3-A e

no n.° 3-B, alinea a), do presente artigo,

i1) 26 de setembro de 2026, para os dispositivos referidos no n.° 3-B,

alinea b), do presente artigo,

i) 26 de setembro de 2027, para os dispositivos referidos no n.° 3-B,

alinea c), do presente artigo.

3-D. Em derrogagdo do n.° 3 do presente artigo, os requisitos do presente

regulamento relativos a monitoriza¢do pos-comercializacdo, a fiscalizagdo do
mercado, a vigilancia, e ao registo dos operadores econémicos € dos
dispositivos aplicam-se aos dispositivos referidos nos n.”® 3-A e 3-B do

presente artigo, em vez dos requisitos correspondentes da Diretiva 98/79/CE.
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3-E. Sem prejuizo do disposto no capitulo IV e no n.° 1 do presente artigo, o

organismo notificado que emitiu o certificado referido no n.° 3-A do presente
artigo continua a ser responsavel pelo acompanhamento adequado no que diz
respeito aos requisitos aplicaveis relativamente aos dispositivos que certificou,
salvo se o fabricante tiver acordado com um organismo notificado designado

nos termos do artigo 38.° que este deve efetuar tal acompanhamento.

O mais tardar até 26 de setembro de 2025, o organismo notificado que assinou
o acordo escrito referido no n.° 3-C, alinea f), do presente artigo ¢ responsavel
pelo acompanhamento dos dispositivos abrangidos pelo acordo escrito. Se o
acordo escrito abranger um dispositivo destinado a substituir um dispositivo
que possui um certificado emitido em conformidade com a Diretiva 98/79/CE,

0 acompanhamento ¢ efetuado em relagao ao dispositivo que ¢ substituido.

As disposicdes relativas a transferéncia do acompanhamento do organismo
notificado que emitiu o certificado para o organismo notificado designado nos
termos do artigo 38.° devem ser claramente definidas num acordo entre o
fabricante, o organismo notificado designado nos termos do artigo 38.° e,
sempre que exequivel, o organismo notificado que emitiu o certificado. O
organismo notificado designado nos termos do artigo 38.° ndo ¢ responsavel
pelas atividades de avaliacdo da conformidade realizadas pelo organismo

notificado que emitiu o certificado.»;
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d)  E suprimido o n.° 8;
e) E aditado o seguinte niimero:

«11. O artigo 10.°-A ¢ também aplicavel aos dispositivos a que se referem os n.* 3-

A e 3-B do presente artigo.»;
4) O artigo 112.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Sem prejuizo do artigo 110.%, n.”® 3 a 4, do presente regulamento, e sem prejuizo das
obrigacdes dos Estados-Membros e dos fabricantes relativas a vigilancia e das
obrigagdes dos fabricantes relativas a disponibilizagdo de documentagdo nos termos
da Diretiva 98/79/CE, essa diretiva é revogada com efeitos a partir de 26 de maio de

2022, a excecao:

a) Do artigo 11.°, do artigo 12.°, n.° 1, alinea c), e do artigo 12.°, n.** 2 e 3, da
Diretiva 98/79/CE, e das obrigagdes relativas a vigilancia e aos estudos de
desempenho previstas nos anexos correspondentes dessa diretiva, que sao
revogados, conforme aplicavel, com efeitos a contar da data referida no
artigo 113.°, n.° 3, alinea f), do presente regulamento no que diz respeito a
aplicacdo das obrigagdes e dos requisitos relativos aos sistemas eletronicos a
que se refere o artigo 30.°, n.° 2, alineas e) e f), respetivamente, do presente

regulamento;
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b) Do artigo 10.° do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), e do artigo 15.°, n.° 5, da
Diretiva 98/79/CE, e das obrigagdes relativas ao registo de dispositivos e
operadores econdmicos e as notificagdes de certificados previstas nos anexos
correspondentes dessa diretiva, que sao revogados, conforme aplicavel, com
efeitos a contar da data referida no artigo 113.°, n.° 3, alinea f), do presente
regulamento no que diz respeito a aplicacdo das obrigacdes e dos requisitos
relativos aos sistemas eletronicos a que se refere o artigo 30.°, n.° 2, alineas a) a

d), respetivamente, do presente regulamento.»;
b) O segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«No que respeita aos dispositivos a que se refere o artigo 110.°, n.** 3 a 4, do presente
regulamento, a Diretiva 98/79/CE continua a ser aplicavel na medida necessaria a

aplicacdo desses nimeros.»;
5) O artigo 113.%, n.° 3, ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea a) ¢ suprimida;
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b) A alinea f) ¢ alterada do seguinte modo:
1) o primeiro paragrafo ¢ alterado do seguinte modo:
1) O trecho introdutdrio passa a ter a seguinte redagao:

«Sem prejuizo das obrigagdes da Comissao nos termos do artigo 34.° do
Regulamento (UE) 2017/745, as obrigagdes € os requisitos respeitantes a
qualquer dos sistemas eletronicos a que se refere o artigo 30.°, n.° 2, do
presente regulamento sao aplicaveis a partir da data correspondente a seis
meses a contar da data de publicacao do aviso a que se refere o

artigo 34.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/745, informando que o
sistema eletronico em causa estd operacional e cumpre as especificacdes
funcionais elaboradas nos termos do artigo 34.°, n.° 1, desse regulamento.

As disposicoes referidas no periodo que precede sao:»,
2)  Apo6s o décimo travessao, ¢ inserido o seguinte travessao:

« Artigo 51.°,n.° 5,»,
3) O décimo segundo travessdo passa a ter a seguinte redacao:

«— Artigo 74.°, n.”* 1 a 13, sem prejuizo do artigo 74.°, n.° 14,»,
4) O ultimo travessdo passa a ter a seguinte redagao:

«— Artigo 110.°, n.° 3-D.»,
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o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Até a data de aplicagdo das disposigdes a que se refere o primeiro paragrafo
da presente alinea, continuam a ser aplicaveis as disposi¢des correspondentes
da Diretiva 98/79/CE relativamente as informag¢des sobre a notificacdao no

ambito da vigilancia, aos estudos de desempenho, ao registo de dispositivos e

de operadores econdmicos e as notificagdes de certificados.»;

c¢) Sao inseridas as seguintes alineas:

«f-A) O mais tardar seis meses a contar da data fixada na alinea f), primeiro

paragrafo, do presente niumero, os fabricantes asseguram que as informagoes a
introduzir na Eudamed nos termos do artigo 26.° sdo introduzidas no sistema
eletrénico a que se refere o artigo 30.°, n.° 2, alineas a) e b), incluindo no que
diz respeito aos seguintes dispositivos, desde esses dispositivos também sejam
colocados no mercado a contar da data fixada na alinea f), primeiro paragrafo,

do presente niimero:

1) dispositivos relativamente aos quais o fabricante efetuou uma avaliagao

da conformidade nos termos do artigo 48.°,

i1)  dispositivos colocados no mercado nos termos do artigo 110.°, n.* 3, 3-A
ou 3-B, a menos que o dispositivo relativamente ao qual o fabricante
efetuou uma avaliagdo da conformidade nos termos do artigo 48.° j&

esteja inscrito na Eudamed;
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£-B)

£.C)

O mais tardar 12 meses a contar da data referida na alinea f), primeiro
paragrafo, do presente namero, os organismos notificados asseguram que as
informacdes a introduzir na Eudamed nos termos do artigo 51.°, n.° 5, sdo
introduzidas no sistema eletronico a que se refere o artigo 30.°, n.° 2, alinea d),
nomeadamente no que diz respeito aos dispositivos a que se refere a alinea f-
A), subalinea 1), do presente nimero; relativamente a esses dispositivos, so €
inscrito o ultimo certificado pertinente e, se for caso disso, qualquer decisao
subsequente adotada pelo organismo notificado relacionada com esse

certificado;

Em derrogacdo do disposto na alinea f), primeiro paragrafo, do presente
nimero, as obrigacdes de carregar o resumo da seguranca e do desempenho
clinico em conformidade com o artigo 29.°, n.° 1, e de notificar as autoridades
competentes em conformidade com o artigo 50.°, n.° 1, através do sistema
eletrénico a que se refere o artigo 30.°, n.° 2, alinea d), sdo aplicaveis aos
dispositivos referidos na alinea f-A) do presente nimero, quando o certificado

¢ inscrito na Eudamed em conformidade com a alinea f-B) do presente niumero;
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f-D) Sem prejuizo da alinea f), primeiro paragrafo, do presente numero, quando um

fabricante tiver de apresentar um relatério periddico de seguranca em
conformidade com o artigo 81.°, n.° 2, do presente regulamento ou de
comunicar um incidente grave ou uma agao corretiva de seguranga em
conformidade com o artigo 82.° do presente regulamento, ou de apresentar um
relatério de tendéncias em conformidade com o artigo 83.° do presente
regulamento através do sistema eletronico a que se refere o artigo 30.°, n.° 2,
alinea f), do presente regulamento, regista também o dispositivo, que ¢ o objeto
do relatorio periddico de seguranca ou de vigilancia, no sistema eletronico a
que se refere o artigo 30.° n.° 2, alineas a) e b), do presente regulamento, salvo
se esse dispositivo tiver sido colocado no mercado em conformidade com a

Diretiva 98/79/CE;»;

d)  E suprimida a alinea g);

e) Naalineaj), a data de «26 de maio de 2028» ¢ substituida pela data de «31 de
dezembro de 2030».
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Artigo 3.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido

Europeia.

O artigo 1.°, n.° 1, e o artigo 2.°, n.° 1, s@o aplicéveis a partir de ... [seis meses a contar da data de

entrada em vigor do presente regulamento modificativo].

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente / A Presidente
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