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REGULAMENTO (UE) 2017/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE,
0 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

(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 Comissao Europeia,

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

. . . )
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario”,

! Parecer de 14 de fevereiro de 2013 (JO C 133 de 9.5.2013, p. 52).

Posicao do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda nao publicada no Jornal
Oficial) e posi¢ao do Conselho em primeira leitura de ... (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial).
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Considerando o seguinte:

(1

A Diretiva 90/385/CEE do Conselho' e a Diretiva 93/42/CEE do Conselho? constituem o
quadro normativo da Unido no que respeita aos dispositivos médicos, que ndo os
dispositivos médicos para diagnostico in vitro. Todavia, afigura-se necessaria uma revisao
aprofundada dessas diretivas a fim de estabelecer um quadro normativo robusto,
transparente, previsivel e sustentavel para os dispositivos médicos, que garanta um elevado

nivel de seguranca e satde, dando ao mesmo tempo apoio a inovagao.

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos médicos implantaveis ativos
(JOL 189 de 20.7.1990, p. 17).

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos
(JOL 169 de 12.7.1993, p. 1).
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3)

O presente regulamento tem por objetivo garantir o bom funcionamento do mercado
interno no que diz respeito aos dispositivos médicos, tendo por base um elevado nivel de
protecdo da satide dos doentes e utilizadores e tendo em conta as pequenas e médias
empresas que operam neste setor. Ao mesmo tempo, o presente regulamento define normas
elevadas de qualidade e de seguranca dos dispositivos médicos para ir ao encontro das
preocupagdes comuns de seguranca relativas a esses produtos. Ambos os objetivos sdo
visados em simultaneo e estdo ligados de forma indissociavel, ndo sendo nenhum deles
secundario em relagdo ao outro. No que se refere ao artigo 114.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), o presente regulamento harmoniza as normas
relativas a colocagdo no mercado e a entrada em servigo de dispositivos médicos e
respetivos acessorios no mercado da Unido, permitindo assim que estes beneficiem do
principio da livre circulagdo de mercadorias. Em relagdo ao artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do
TFUE, o presente regulamento estabelece normas elevadas de qualidade e seguranca dos
dispositivos médicos ao garantir, entre outros aspetos, a robustez e fiabilidade dos dados
produzidos nas investigagdes clinicas, assim como a prote¢do da seguranga das pessoas

que participam em investigacdes clinicas.

O presente regulamento ndo pretende harmonizar as regras relativas a uma posterior
disponibilizagdo de dispositivos médicos no mercado depois de ja terem entrado em

servico, como sucede no contexto das vendas em segunda mao.
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4)

)

(6)

Deverao reforgar-se significativamente os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, como a supervisao dos organismos notificados, os procedimentos
de avaliacdo da conformidade, as investigacdes clinicas e a avaliacdo clinica, a vigilancia e
a fiscalizacao do mercado, e deverao introduzir-se, no intuito de melhorar a satde e a
seguranga, disposi¢des que garantam a transparéncia e a rastreabilidade no tocante aos

dispositivos médicos.

Na medida do possivel, deverdo tomar-se em consideragdo as orientagdes desenvolvidas a
nivel internacional no dominio dos dispositivos médicos, em especial no ambito da Task
Force de Harmonizacdo Mundial (GHTF, sigla inglesa de Global Harmonization Task
Force) e do Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDREF, sigla
inglesa de International Medical Devices Regulators Forum), criado por iniciativa daquela
task force, a fim de promover a convergéncia da regulamentacdo a nivel mundial, o que
contribui para um elevado nivel de protecao da seguranca em todo o mundo, e para facilitar
o comércio, em especial no que toca as disposi¢cdes em matéria de identificagao tinica dos
dispositivos, requisitos gerais de seguranca e desempenho, documentacao técnica, regras

de classificacdo, procedimentos de avaliagdo da conformidade e investigagdes clinicas.

Por razdes de ordem historica, os dispositivos médicos implantaveis ativos, abrangidos
pela Diretiva 90/385/CEE, e os outros dispositivos médicos, abrangidos pela

Diretiva 93/42/CEE, eram regulados por dois instrumentos juridicos distintos. A bem da
simplificagcdo, ambas as diretivas, que foram alteradas por diversas vezes, deverdo ser
substituidas por um tnico diploma aplicavel a todos os dispositivos médicos, com exce¢do

dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
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(7

®)

O ambito de aplicagdo do presente regulamento devera estar claramente delimitado
relativamente a outros atos legislativos de harmonizagao da Unido sobre determinados
produtos, como os dispositivos médicos para diagnostico in vitro, os medicamentos, os
cosméticos e os produtos alimentares. Assim, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho' devera ser alterado por forma a excluir os dispositivos

médicos do seu ambito de aplicacao.

Devera ser da responsabilidade dos Estados-Membros decidir, caso a caso, se um produto
esta ou ndo abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento. A fim de
assegurar a coeréncia das decisoes de qualificacdo a esse respeito em todos os Estados-
-Membros, em especial no que toca aos casos-fronteira, devera ser permitido a Comissao,
por iniciativa propria ou mediante o pedido devidamente fundamentado de um Estado-
-Membro, decidir caso a caso, depois de consultar o Grupo de Coordenagao dos
Dispositivos Médicos (MDCG, sigla inglesa de Medical Device Coordination Group), se
um determinado produto, uma determinada categoria ou um determinado grupo de
produtos estdo ou ndo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento. Ao
deliberar sobre o estatuto regulamentar dos produtos em casos-fronteira que envolvam
medicamentos, células e tecidos humanos, produtos biocidas ou produtos alimentares, a
Comissao devera assegurar um nivel adequado de consulta da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA, sigla inglesa de European Medicines Agency), da Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos e da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos,

consoante 0 necessario.

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro
de 2002, que determina os principios € normas gerais da legislagcdo alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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9) Uma vez que, nalguns casos, ¢ dificil fazer a distingao entre um dispositivo médico e um
produto cosmético, deverd também ser introduzida, no Regulamento (CE) n.® 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos’, a possibilidade

de se tomar uma decisdo ao nivel da Unido sobre o estatuto regulamentar de um produto.

(10) Os produtos que combinam um medicamento ou uma substancia medicamentosa com um
dispositivo médico estdo regulamentados ao abrigo do presente regulamento ou ao abrigo
da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®. Os dois atos legislativos
deverdo assegurar uma interagao adequada entre si em termos de consultas durante a
avaliag¢do prévia a comercializacdo e de intercambio de informagdes no contexto das
atividades de vigilancia que envolvam esses produtos combinados. No tocante aos
medicamentos que contém um dispositivo médico, a observancia dos requisitos gerais de
seguranga ¢ desempenho estabelecidos no presente regulamento para a parte constituida
pelo dispositivo devera ser adequadamente avaliada no contexto da autorizagao de
introducao no mercado dos referidos medicamentos. A Diretiva 2001/83/CE devera, por

conseguinte, ser alterada.

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009,

p. 59).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311
de 28.11.2001, p. 67).
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(1D

(12)

A legislagdo da Unido, em particular o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento
Europeu e do Conselho’ e a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho?,
estd incompleta no que respeita a determinados produtos que sdo fabricados utilizando
derivados de tecidos ou células de origem humana nao vidveis ou tornados ndo viaveis.
Tais produtos deverdo ficar abrangidos pelo &mbito de aplica¢do do presente regulamento,
desde que correspondam a defini¢do de dispositivo médico, ou que estejam abrangidos

pelo presente regulamento.

Determinados grupos de produtos relativamente aos quais um fabricante alegue
unicamente um fim estético ou outro fim ndo médico mas que sejam semelhantes a
dispositivos médicos em termos de funcionamento e de perfil de risco deverao ficar
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento. Para que os fabricantes
possam demonstrar a conformidade desses produtos, a Comissdo devera adotar
especificagdes comuns, pelo menos no que respeita a aplicagdo da gestao de risco e, se
necessario, a avaliacao clinica respeitante a segurancga. Essas especificagdes comuns
deverdo ser elaboradas especificamente para um grupo de produtos sem finalidade médica
prevista e ndo deverao ser utilizadas para a avaliagcdo da conformidade dos dispositivos
médicos semelhantes com finalidade médica. Os dispositivos que tenham uma finalidade
prevista médica e ndo médica deverdo cumprir tanto os requisitos aplicaveis aos
dispositivos com finalidade médica prevista como os aplicaveis aos dispositivos sem

finalidade médica prevista.

Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a
Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).
Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004,
relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranga em relacao a dadiva,
colheita, andlise, processamento, preservagdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos e
células de origem humana (JO L 102 de 7.4.2004, p. 48).
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(13)

(14)

(15)

Tal como acontece com os produtos que contém tecidos ou células viaveis de origem
humana ou animal, que estdao explicitamente excluidos das Diretivas 90/385/CEE

e 93/42/CEE, e, por conseguinte, do presente regulamento, devera esclarecer-se que os
produtos que contém ou sejam constituidos por materiais biolodgicos vidveis ou organismos
viaveis de outra origem, a fim de realizar ou apoiar a finalidade prevista do produto,

também ndo estdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Deverao continuar a aplicar-se os requisitos previstos na Diretiva 2002/98/CE do

Parlamento Europeu ¢ do Conselho’.

Existe incerteza cientifica quanto aos riscos e beneficios dos nanomateriais usados em
dispositivos. A fim de garantir um elevado nivel de protecao da satde, a livre circulagdo de
mercadorias e a seguranga juridica dos fabricantes, ¢ necessario introduzir uma defini¢ao
uniforme para os nanomateriais, com base na Recomendag¢ao 2011/696/UE da Comissio?,
com a necessaria flexibilidade para adaptar essa definicdo ao progresso cientifico e técnico
e ao subsequente desenvolvimento regulamentar a nivel da Unido e a nivel internacional.
Na concecao e fabrico de dispositivos, os fabricantes deverdo ter um cuidado especial
sempre que usarem nanoparticulas em relag@o as quais exista um potencial elevado ou
médio de exposicao interna. Esses dispositivos deverdo ser sujeitos aos mais exigentes
procedimentos de avaliagdo da conformidade. Na preparagdo dos atos de execugdo que
regulamentem a aplicacao pratica e uniforme dos requisitos correspondentes estabelecidos
no presente regulamento, deverao ser tidos em conta os pareceres cientificos dos comités

cientificos pertinentes.

Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que
estabelece normas de qualidade e seguranga em relacdo a colheita, andlise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de componentes do sangue (JO L 33
de 8.2.2003, p. 30).

Recomendacgao 2011/696/UE da Comissao, de 18 de outubro de 2011, sobre a defini¢dao de
nanomaterial (JO L 275 de 20.10.2011, p. 38).
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(16)

(17)

(18)

(19)

Os aspetos de seguranga tratados na Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho' fazem parte integrante dos requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no presente regulamento para os dispositivos. Por consequéncia, o presente

regulamento deverd ser considerado uma /ex specialis relativamente a essa diretiva.

O presente regulamento devera incluir requisitos relativos a concec¢ao e ao fabrico de
dispositivos que emitam radiac¢do ionizante, sem afetar a aplicagdo da Diretiva

2013/59/Euratom do Conselho?, que persegue outros objetivos.

O presente regulamento devera incluir requisitos relativos as caracteristicas de concecao,
seguranga e desempenho dos dispositivos, desenvolvidos de forma a evitar acidentes de

trabalho, incluindo a prote¢do contra as radiagdes.

E necessario clarificar que o software, por si s0, é qualificado como dispositivo médico
quando especificamente destinado pelo fabricante a ser utilizado para um ou varios fins
médicos indicados na defini¢do de dispositivo médico, ao passo que o software de uso
geral, mesmo quando utilizado num contexto de saude, ou o software previsto para fins
relacionados com o estilo de vida e o bem-estar, ndo sdo um dispositivo médico. A
qualificacdo de um software, quer como dispositivo quer como acessorio, devera ser
independente da localizacdo do software ou do tipo de interconexao entre este € um

dispositivo.

Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizacao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a compatibilidade
eletromagnética (JO L 96 de 29.3.2014, p. 79).

Diretiva 2013/59/Euratom do Conselho, de 5 de dezembro de 2013, que fixa as normas de
seguranca de base relativas a protecao contra os perigos resultantes da exposicao a radiagdes
ionizantes, e que revoga as Diretivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom e 2003/122/Euratom (JO L 13 de 17.1.2014, p. 1).
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@2y

A fim de aumentar a seguranca juridica, as defini¢des do presente regulamento relativas
aos dispositivos propriamente ditos, a disponibiliza¢dao dos dispositivos, aos operadores
econdmicos, aos utilizadores e aos processos especificos, a avaliagdo da conformidade, as
investigacdes clinicas e as avaliacdes clinicas, a monitoriza¢do pds-comercializacdo, a
vigilancia e a fiscalizagdo do mercado, as normas e a outras especificagdes técnicas,
deverao ser alinhadas com praticas consagradas na matéria a nivel da Unido e a nivel

internacional.

Devera esclarecer-se que ¢ essencial que os dispositivos oferecidos as pessoas na Unido
através de servigos da sociedade da informacao, na acecao da Diretiva (UE) 2015/1535 do
Parlamento Europeu e do Conselho’, e os dispositivos utilizados no contexto de uma
atividade comercial destinados a prestar as pessoas um servico de diagnostico ou
terapéutico na Unido, cumpram os requisitos do presente regulamento quando o produto

em questao € colocado no mercado ou quando o servigo € prestado na Unido.

Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015,
relativa a um procedimento de informag¢do no dominio das regulamentagdes técnicas e das
regras relativas aos servicos da sociedade da informagdo (JO L 241 de 17.9.2015, p. 1).
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(22)

(23)

A fim de reconhecer o importante papel da normalizagao no dominio dos dispositivos
médicos, o cumprimento de normas harmonizadas, tal como definidas no

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho', devera
constituir um meio através do qual os fabricantes demonstram a conformidade com os
requisitos gerais em matéria de seguranga e desempenho e com outros requisitos legais,
tais como os relativos a gestdo da qualidade e a gestdo de risco, estabelecidos no presente

regulamento.

A Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho® permite que a Comissio
adote especificagdes técnicas comuns para categorias especificas de dispositivos médicos
de diagnostico in vitro. Nos dominios em que ndo existam normas harmonizadas ou caso
estas sejam insuficientes, deverdo ser conferidos poderes a Comissdo para estabelecer
especificagdes comuns que constituam um instrumento para a observancia dos requisitos
gerais em matéria de seguranca e desempenho, bem como dos requisitos para as
investigacoes clinicas e a avaliagdo clinica e/ou o acompanhamento clinico pds-

-comercializagdo, estabelecidos no presente regulamento.

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro
de 2012, relativo a normalizag@o europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE
do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e revoga a Decisao 87/95/CEE do Conselho e a Decisao n.° 1673/2006/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e 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).
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24)

(25)

(26)

27)

As especificagdes comuns deverao ser elaboradas depois de consultadas as partes

interessadas pertinentes e tendo em conta as normas europeias € internacionais.

As regras aplicaveis aos dispositivos deverao ser alinhadas, sempre que adequado, com o
Novo Quadro Normativo para a Comercializagao de Produtos, constituido pelo
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho' e pela Decisio
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®.

As regras relativas a fiscalizagdo do mercado da Unido e ao controlo dos produtos que
entram no mercado da Unido estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplicam-se
aos dispositivos abrangidos pelo presente regulamento, o que ndo impede os Estados-
-Membros de escolherem as autoridades competentes incumbidas de exercer aquelas

atribuicoes.

Afigura-se adequado fixar claramente as obrigagdes gerais dos diferentes operadores
econdmicos, incluindo os importadores e distribuidores, com base no Novo Quadro
Normativo para a Comercializacdo de Produtos, sem prejuizo das obrigacdes especificas
previstas nas varias partes do presente regulamento, a fim de facilitar a compreensao dos
requisitos estabelecidos no presente regulamento e, deste modo, melhorar a observancia da

regulamentacao pelos operadores relevantes.

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho

de 2008, que estabelece os requisitos de acreditagao e fiscalizagdo do mercado relativos a
comercializa¢do de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218
de 13.8.2008, p. 30).

Decisao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008,
relativa a um quadro comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisao
93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(28)

(29)

(30)

Para efeitos do presente regulamento, devera considerar-se que as atividades dos

distribuidores incluem a aquisi¢do, a posse e o fornecimento de dispositivos.

Virias obrigagdes dos fabricantes, tais como a avaliagdo clinica ou a notificagdo no ambito
da vigilancia, que foram estabelecidas apenas nos anexos das Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE, deverao ser integradas no dispositivo do presente regulamento, a fim de

facilitar a sua aplicagdo.

As institui¢des de saude deverao ter a possibilidade de fabricar, modificar e utilizar
dispositivos a nivel interno, dando assim resposta, sem ser a uma escala industrial, as
necessidades especificas de grupos-alvo de doentes que ndo podem ser satisfeitas no nivel
de desempenho adequado por um dispositivo equivalente disponivel no mercado. Nesse
contexto, ¢ conveniente prever que certas regras do presente regulamento no que respeita
aos dispositivos médicos fabricados e utilizados apenas em instituigdes de saude, incluindo
hospitais, bem como instituicdes como os laboratorios e institutos de satde publica, que
apoiam o sistema de saude e/ou respondem as necessidades dos doentes, mas que nao
tratam ou cuidam diretamente dos doentes, ndo sejam aplicaveis, uma vez que os objetivos
do presente regulamento continuariam a ser cumpridos de forma proporcionada. Importa
referir que o conceito de "instituicao de satde" ndo abrange os estabelecimentos que
alegam perseguir essencialmente interesses de saude ou estilos de vida saudaveis como € o
caso dos ginasios, das termas, dos centros de bem estar e de manuteng¢ao fisica. Em
resultado disso, a isencdo aplicavel as instituicdes de satide ndo se aplica a esses

estabelecimentos.
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€2))

(32)

(33)

Atendendo a que as pessoas singulares ou coletivas podem pedir uma indemnizagao pelos
danos causados por um dispositivo defeituoso nos termos do direito nacional e da Unido
aplicaveis, convém exigir que os fabricantes tenham tomado medidas destinadas a
proporcionar uma cobertura financeira suficiente no que respeita a sua eventual
responsabilidade por forga da Diretiva 85/374/CEE do Conselho'. Essas medidas deverdo
ser proporcionais a classe de risco, ao tipo de dispositivo e a dimensao da empresa. Neste
contexto, convém igualmente estabelecer regras relativas a facilitacdo, pelas autoridades
competentes, da disponibilizagdo de informagdes as pessoas que possam ter sofrido danos

provocados por um dispositivo defeituoso.

A fim de assegurar que os dispositivos fabricados em série continuam a estar conformes
com os requisitos do presente regulamento e que a experiéncia adquirida na utilizacdo dos
dispositivos que fabricam ¢ tomada em conta no processo de produgdo, todos os
fabricantes deverao dispor de um sistema de gestao da qualidade e de um sistema de
monitorizagdo pds-comercializagdo, os quais deverao ser proporcionais a classe de risco e
ao tipo do dispositivo em questdo. Além disso, a fim de minimizar os riscos ou prevenir
incidentes relacionados com os dispositivos, os fabricantes deverdo estabelecer um sistema
para a gestdo de risco e um sistema para a comunicagao dos incidentes e das a¢des

corretivas de seguranca.

O sistema de gestao de risco devera estar cuidadosamente alinhado com a avaliagdo clinica
do dispositivo e refletir-se nessa avaliagdo, incluindo os riscos clinicos a considerar no
ambito das investigagdes clinicas, da avaliacdo clinica e do acompanhamento clinico pos-
-comercializagdo. Os processos de gestao de risco e de avaliagdo clinica deverado ser

interdependentes e atualizados periodicamente.

Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximacao das
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria
de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos (JO L 210 de 7.8.1985, p. 29).
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Importa que a supervisao e o controlo do fabrico dos dispositivos, ¢ as atividades de
monitorizagao pds-comercializagdo e de vigilancia a eles respeitantes, sejam efetuados
dentro da organizacdo do fabricante por uma pessoa responsavel pela observancia da

regulamentacdo que preencha condi¢cdes minimas de qualificagdo.

No atinente aos fabricantes que ndo se encontram estabelecidos na Unido, o mandatério
desempenha um papel de charneira assegurando a conformidade dos dispositivos
produzidos por aqueles fabricantes e ao atuar como a sua pessoa de contacto estabelecida
na Unido. Atendendo a esse papel, para efeitos de execugao convém responsabilizar
juridicamente o mandatario pelos dispositivos defeituosos, no caso de o fabricante
estabelecido fora da Unido ndo ter cumprido as suas obrigacdes gerais. A responsabilidade
do mandatario prevista no presente regulamento nao prejudica o disposto na Diretiva
85/374/CEE, pelo que o mandatario devera ser conjunta e solidariamente responsavel com
o importador e o fabricante. As atribui¢cdes dos mandatarios deverao ser definidas mediante
mandato escrito. Os requisitos minimos a satisfazer pelos mandatarios, atendendo ao seu
papel, deverdo estar claramente definidos, incluindo o requisito de dispor de uma pessoa
que preencha condi¢des minimas de qualificagdo, semelhantes as que sdo exigidas para a
pessoa que, no ambito da organizagao do fabricante, ¢ responsavel pela observancia da

regulamentacao.

A fim de garantir a seguranga juridica no que respeita as obrigagdes dos operadores
econdmicos, € necessario clarificar as situagdes em que um distribuidor, um importador ou

outra pessoa devera considerar-se fabricante de um dispositivo.
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O comércio paralelo de produtos que ja estdo colocados no mercado ¢ uma forma legal de
comércio no mercado interno, com base no artigo 34.° do TFUE, sem prejuizo das
limitacdes decorrentes da necessidade de prote¢do da saude e seguranga e da necessidade
de prote¢do dos direitos de propriedade intelectual nos termos do artigo 36.° do TFUE.
Todavia, a aplica¢do do principio do comércio paralelo estd sujeita a diferentes
interpretagdes nos Estados-Membros. Por conseguinte, deverdo ser especificadas condi¢des
no presente regulamento, em especial os requisitos em matéria de re-rotulagem e
reembalagem, tendo em conta a jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a' noutros setores

relevantes e as boas préaticas existentes no dominio dos dispositivos médicos.

O reprocessamento e a posterior utilizagao de dispositivos de uso unico s6 deverdo ter
lugar se forem permitidos pelo direito nacional e simultaneamente cumprirem os requisitos
estabelecidos no presente regulamento. O reprocessador de um dispositivo de uso unico
devera ser considerado fabricante do dispositivo reprocessado e assumir as obrigagdes
impostas aos fabricantes nos termos do presente regulamento. Todavia, os Estados-
-Membros deverao ter a possibilidade de decidir que as obrigacdes relacionadas com o
reprocessamento e a reutilizagao de dispositivos de uso unico dentro de uma instituicdo de
satide ou por um reprocessador externo por conta desta podem ser diferentes das
obrigagdes do fabricante descritas no presente regulamento. Em principio, tal diferenca sé
devera ser permitida quando o reprocessamento ¢ a reutilizacao de dispositivos de uso
unico numa institui¢do de satide ou por uma reprocessador externo cumprirem as
especificagdes comuns que tenham sido adotadas ou, se ndo existirem, as normas
harmonizadas e disposi¢des nacionais relevantes. O reprocessamento destes dispositivos
devera assegurar um nivel de seguranca e desempenho equivalente ao do correspondente

dispositivo de uso Unico inicial.

Acordao de 28 de julho de 2011, nos processos apensos Orifarm e Paranova, C-400/09 e C-
-207/10, ECLL:EU:C:2011:519.
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Os doentes que tenham um dispositivo implantado deverdo receber informagdes essenciais,
claras e de facil acesso que permitam identificar o dispositivo implantado, bem como
outras informacdes relevantes sobre o dispositivo, incluindo as adverténcias necessarias
dos riscos para a satide ou as precaucgdes a tomar, por exemplo, indicagdes sobre a sua
eventual incompatibilidade com determinados dispositivos de diagnoéstico ou com scanners

usados em controlos de seguranca.

Regra geral, os dispositivos deverao ostentar a marca¢ao CE para indicar a sua
conformidade com o presente regulamento, por forma a que possam circular livremente na
Unido e entrar em servigo de acordo com a sua finalidade prevista. Os Estados-Membros
nao deverao criar obstaculos a coloca¢ao no mercado ou a entrada em servigo de
dispositivos que cumpram os requisitos previstos no presente regulamento. Contudo, os
Estados-Membros deverao poder decidir se restringem a utilizagdo de qualquer tipo
especifico de dispositivo em relagdo aos aspetos que nao estejam abrangidos pelo presente

regulamento.

A rastreabilidade dos dispositivos através de um sistema de identificagdo unica dos
dispositivos ("sistema UDI", sigla inglesa de Unique Device Identification) baseado em
orientagdes internacionais devera melhorar significativamente a eficacia das atividades
relacionadas com a seguranca dos dispositivos ap6s a sua comercializagdo, o que ¢ devido
a uma melhor comunicagdo de incidentes, a ado¢ao de agdes corretivas de seguranga bem
direcionadas e a uma melhor monitorizagdo pelas autoridades competentes. O referido
sistema devera também ajudar a reduzir os erros médicos e a lutar contra a falsificagdo de
dispositivos. O recurso ao sistema UDI devera melhorar também as politicas de aquisi¢des
e de eliminagdo de residuos, bem como a gestdo de existéncias por parte das institui¢des de
saude e de outros operadores econémicos e, se possivel, devera ser compativel com outros

sistemas de autenticagdo ja aplicados nesse ambito.
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O sistema UDI devera aplicar-se a todos os dispositivos colocados no mercado, com
excecao dos dispositivos feitos por medida, e basear-se em principios internacionalmente
reconhecidos que incluam defini¢des compativeis com as utilizadas pelos principais
parceiros comerciais. A fim de permitir que o sistema UDI esteja operacional a tempo da

aplicacdo do presente regulamento, este devera estabelecer regras de execugao.

A transparéncia e o acesso adequado a informagdes, convenientemente apresentadas ao
utilizador previsto, sdo essenciais no interesse publico, para proteger a satde publica, para
dar autonomia aos doentes e aos profissionais de satude, e para que estes possam tomar
decisdes com conhecimento de causa, bem como para proporcionar uma base solida para a
tomada de decisdes a nivel regulamentar e criar um clima de confianga no sistema

regulamentar.

Um aspeto fundamental para alcangar os objetivos do presente regulamento € a criagdo de
uma base de dados europeia sobre dispositivos médicos ("Eudamed") constituida por
varios sistemas eletronicos para coligir e tratar as informacdes relativas aos dispositivos
presentes no mercado e aos operadores econdomicos relevantes, a certos aspetos da
avalia¢do da conformidade, aos organismos notificados, aos certificados, as investigacdes
clinicas, a vigilancia e a fiscalizagdo do mercado. Esta base de dados devera ter por
objetivos aumentar a transparéncia global, inclusivamente através de um melhor acesso a
informacao por parte do publico e dos profissionais de satide, evitar multiplos requisitos de
notificacdo, melhorar a coordenacgao entre os Estados-Membros e racionalizar e facilitar o
fluxo de info