UNIAO EUROPEIA

PARLAMENTO EUROPEU CONSELHO

Bruxelas, 25 de janeiro de 2022
(OR. en)

2021/0323 (COD) PE-CONS 79/1/21
LEX 2140 REV 1

PHARM 205
SAN 694

MI 873
COMPET 855
CODEC 1514

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO QUE ALTERA O
REGULAMENTO (UE) 2017/746 NO QUE DIZ RESPEITO AS DISPOSIGOES
TRANSITORIAS APLICAVEIS A DETERMINADOS DISPOSITIVOS MEDICOS PARA

DIAGNOSTICO IN VITRO E A APLICAGAO DIFERIDA DAS CONDIGOES APLICAVEIS

AOS DISPOSITIVOS FABRICADOS E UTILIZADOS NA PROPRIA INSTITUICAO DE
SAUDE

PE-CONS 79/1/21 REV 1

PT



REGULAMENTO (UE) 2022/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 25 de janeiro de 2022

que altera o Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposicées transitorias
aplicaveis a determinados dispositivos médicos para diagnostico in vitro e a aplicacio diferida
das condicoes aplicaveis aos dispositivos fabricados e utilizados na propria instituicao de

saude

(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,

Apos 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 8 de dezembro de 2021 (ainda nao publicado no Jornal Oficial).
2 Posi¢ao do Parlamento Europeu de 15 de dezembro de 2021 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial) e decisao do Conselho de 20 de dezembro de 2021.
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Considerando o seguinte:

(1

O Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho! estabelece um
novo quadro normativo para garantir o bom funcionamento do mercado interno no que diz
respeito aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro abrangidos por esse
regulamento, tendo por base um elevado nivel de prote¢ao da saude dos doentes e
utilizadores e tendo em conta as pequenas e médias empresas que operam neste setor. Ao
mesmo tempo, o Regulamento (UE) 2017/746 define elevados padrdes de qualidade e de
seguranca para os dispositivos médicos para diagnostico in vitro, de forma a ir ao encontro
das preocupagdes comuns de seguranca relativas a esses dispositivos. Além disso, o
Regulamento (UE) 2017/746 reforga significativamente os elementos essenciais da atual
abordagem regulamentar da Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho?,
tais como a supervisao dos organismos notificados, a classificacdo de risco, os
procedimentos de avaliagdo da conformidade, a avaliagdo do desempenho e os estudos de
desempenho, a vigilancia e a fiscalizagcdo do mercado, introduzindo simultaneamente
disposi¢des que garantem a transparéncia e a rastreabilidade no tocante aos dispositivos

médicos para diagndstico in vitro.

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagnostico 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).

Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagnoéstico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).
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)

©)

A pandemia de COVID-19 e a crise de satde publica associada representaram e continuam
a representar um desafio sem precedentes para os Estados-Membros e constituem um
enorme encargo para as autoridades nacionais, as instituicoes de saude, os cidadaos da
Unido, os organismos notificados e os operadores economicos. A crise de saude publica
criou circunstancias extraordindrias que exigem recursos adicionais substanciais, bem
como uma maior disponibilidade de dispositivos médicos para diagndstico in vitro de
importancia vital, que ndo poderiam razoavelmente prever-se aquando da adogao do
Regulamento (UE) 2017/746. Essas circunstancias extraordinarias t€m um impacto
significativo em varios dominios abrangidos pelo referido regulamento, tais como a
designacdo e atividade dos organismos notificados e a colocagdo e disponibilizag¢do no

mercado de dispositivos médicos para diagndstico in vitro na Unido.

Os dispositivos médicos para diagnostico in vitro sdo essenciais a saude e seguranga dos
cidadaos da Unido, e os testes SARS-CoV-2, em especial, sdo vitais para a luta contra a
pandemia. Por conseguinte, é necessario assegurar uma oferta continua no mercado de tais

dispositivos na Unido.
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4) Dada a magnitude sem precedentes dos desafios atuais, os recursos adicionais necessarios
aos Estados-Membros, instituicdes de satde, organismos notificados, operadores
econodmicos e outras partes interessadas no combate a pandemia de COVID-19 ¢ a
capacidade atualmente limitada dos organismos notificados, ¢ tendo em conta a
complexidade do Regulamento (UE) 2017/746, ¢ muito provavel que os Estados-Membros,
as instituicdes de satde, os organismos notificados, os operadores econémicos € outras
partes interessadas ndo estejam em condigdes de assegurar a correta execucao e a plena

aplicacdo do referido regulamento a partir de 26 de maio de 2022, conforme previsto.

(5) Além disso, o atual periodo transitorio previsto no Regulamento (UE) 2017/746 aplicavel a
validade dos certificados emitidos pelos organismos notificados para os dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro ao abrigo da Diretiva 98/79/CE terminara na mesma data
que o periodo transitdrio previsto no Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu
e do Conselho! aplicavel a validade de certas declaragdes CE de conformidade e
certificados emitidos pelos organismos notificados para os dispositivos médicos ao abrigo
das Diretivas 90/385/CEE? ¢ 93/42/CEE? do Conselho, ou seja, no dia 26 de maio de 2024.
Esta situacdo exerce pressao sobre os intervenientes que lidam com dispositivos médicos e

dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

1 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).

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

3 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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(6)

(7

A fim de assegurar o bom funcionamento do mercado interno e um elevado nivel de
protecdo da satude publica e de seguranca dos doentes, bem como garantir a seguranca
juridica e evitar potenciais perturbagdes do mercado, ¢ necessario prolongar os periodos
transitorios previstos no Regulamento (UE) 2017/746 para os dispositivos cobertos por
certificados emitidos por organismos notificados nos termos da Diretiva 98/79/CE. Pelas
mesmas razoes, ¢ igualmente necessario prever um periodo transitorio suficiente para os
dispositivos que devam ser submetidos, pela primeira vez, a uma avaliacao da
conformidade com a participagdo de um organismo notificado ao abrigo do Regulamento

(UE) 2017/746.

No que diz respeito ao periodo de tempo necessario para aumentar a capacidade dos
organismos notificados, devera encontrar-se um equilibrio entre a capacidade limitada
disponivel de tais organismos e a garantia de um elevado nivel de protecao da satde
publica. Por conseguinte, os periodos transitorios aplicaveis aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro que devam ser submetidos, pela primeira vez, a uma avaliagdo da
conformidade com a participacdo de um organismo notificado ao abrigo do Regulamento
(UE) 2017/746 deverao permtir a diferenciagdo entre dispositivos de risco mais elevado e
dispositivos de risco mais baixo. A duragdo do periodo de transi¢ao devera depender da
classe de risco do dispositivo 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.
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)

(10)

A fim de permitir que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro que tenham sido
legalmente colocados no mercado em conformidade com as disposigdes transitorias
estabelecidas no presente regulamento disponham de tempo suficiente para continuar a ser
disponibilizados no mercado, incluindo serem fornecidos aos utilizadores finais, ou entrar
em servico, a data de venda até 27 de maio de 2025 prevista no Regulamento (UE)
2017/746 devera ser adaptada para ter em conta os periodos transitorios adicionais

previstos no presente regulamento.

Tendo em conta os recursos exigidos pelas instituicdes de satude na luta contra a pandemia
de COVID-19, essas institui¢cdes deverdo dispor de tempo adicional a fim de se prepararem
para cumprir as condi¢des especificas destinadas ao fabrico e utiliza¢ao de dispositivos
numa mesma institui¢ao de satde («dispositivos fabricados e utilizados na propria
instituicao» ou «dispositivos in-housey) estabelecidas no Regulamento (UE) 2017/746. Por
conseguinte, a aplicacdo dessas condi¢des devera ser diferida. Uma vez que as instituigdes
de saude necessitam de uma panoramica completa dos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro com marcagdo CE disponiveis no mercado, a condigdo que obriga a
instituicao de saude a justificar que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes
ndo podem ser satisfeitas, ou nao podem ser satisfeitas ao nivel de desempenho adequado,
por um dispositivo equivalente disponivel no mercado ndo devera tornar-se aplicavel até

terem terminado os periodos transitdrios previstos no presente regulamento.

Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2017/746 devera ser alterado em conformidade.
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(1)

(12)

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, prolongar os periodos
transitorios previstos no Regulamento (UE) 2017/746, introduzir disposi¢des transitdrias
adicionais nesse regulamento e diferir a aplicagdo das disposi¢cdes do mesmo regulamento
relativas aos dispositivos in-house, nao podem ser suficientemente alcangados 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.

A adog@o do presente regulamento tem lugar em circunstancias excecionais decorrentes da
pandemia de COVID-19 e da crise de saude publica associada. A fim de alcangar o efeito
pretendido de alterar o Regulamento (UE) 2017/746 no que respeita aos periodos
transitorios, as disposigdes transitorias adicionais e a aplicagdo das disposicdes relativas
aos dispositivos in-house, nomeadamente a fim de proporcionar seguranga juridica aos
operadores econdmicos, € necessario que o presente regulamento entre em vigor antes de
26 de maio de 2022. Por conseguinte, considera-se oportuno prever uma exce¢ao ao prazo
de oito semanas referido 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 Atomica.
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(13) Tendo em conta a necessidade imperiosa de combater imediatamente a crise de satide
publica associada a pandemia de COVID-19, o presente regulamento devera entrar em

vigor com caracter de urgéncia no dia da sua publicacao no Jornal Oficial da Unido

Europeia,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°
O Regulamento (UE) 2017/746 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 110.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  On.°2 ¢ alterado do seguinte modo:

1)  no primeiro paragrafo, a data de «27 de maio de 2024» ¢ substituida pela de

«27 de maio de 2025»,

i1)  no segundo paragrafo, a data de «27 de maio de 2024» ¢ substituida pela de

«27 de maio de 2025»;
b)  Osn.” 3 e4 passam a ter a seguinte redacao:

«3.  Em derrogagdo do artigo 5.° do presente regulamento, os dispositivos referidos
no segundo e no terceiro paragrafos do presente nimero podem ser colocados
no mercado ou entrar em servico até as datas estabelecidas nesses paragrafos,
desde que, a partir da data de aplica¢dao do presente regulamento, tais
dispositivos continuem a cumprir o disposto na Diretiva 98/79/CE, e desde que
a concecao e a finalidade prevista dos referidos dispositivos ndo tenham

sofrido alteragdes importantes.

PE-CONS 79/1/21 REV 1 9
PT



Os dispositivos cujo certificado tenha sido emitido em conformidade com a
Diretiva 98/79/CE e seja valido por for¢a do n.° 2 do presente artigo podem ser

colocados no mercado ou entrar em servico até 26 de maio de 2025.

Os dispositivos cujo procedimento de avaliagdo da conformidade nos termos da
Diretiva 98/79/CE nao exija a interven¢do 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 avalia¢ao da conformidade nos termos do presente regulamento exija a
intervenc¢do de um organismo notificado podem ser colocados no mercado ou

entrar em servigo até as seguintes datas:

a) 26 de maio de 2025 para os dispositivos da classe D;
b) 26 de maio de 2026 para os dispositivos da classe C;
c) 26 de maio de 2027 para os dispositivos da classe B;

d) 26 de maio de 2027 para os dispositivos da classe A colocados no

mercado no estado estéril.

Em derrogac¢ao do primeiro paragrado do presente numero, os requisitos do
presente regulamento relativos a monitoriza¢do pds-comercializacdo, a
fiscalizacdo do mercado, a vigilancia e ao registo dos operadores econdmicos e
dos dispositivos aplicam-se aos dispositivos referidos no segundo e no terceiro
paragrafos do presente nimero em vez dos requisitos correspondentes da

Diretiva 98/79/CE.
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Sem prejuizo do capitulo IV e do n.° 1 do presente artigo, o organismo
notificado que emitiu o certificado referido no segundo paragrafo do presente
nuimero continua a ser responsavel pelo acompanhamento adequado no que diz
respeito a todos os requisitos aplicaveis relativamente aos dispositivos que

certificou.

Os dispositivos legalmente colocados no mercado nos termos da Diretiva
98/79/CE antes de 26 de maio de 2022 podem continuar a ser disponibilizados

no mercado ou a entrar em servico até 26 de maio de 2025.

Os dispositivos legalmente colocados no mercado a partir de 26 de maio
de 2022 nos termos do n.° 3 do presente artigo podem continuar a ser

disponibilizados no mercado ou a entrar em servico até as seguintes datas:

a) 26 de maio de 2026 para os dispositivos referidos no n.° 3, segundo

paragrafo, ou no n.° 3, terceiro paragrafo, alinea a);

b) 26 de maio de 2027 para os dispositivos referidos no n.° 3, terceiro

paragrafo, alinea b);

c) 26 de maio de 2028 para os dispositivos referidos no n.° 3, terceiro

paragrafo, alineas c) e d).»;
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2) No artigo 112.°, segundo paragrafo, a data de «27 de maio de 2025» ¢ substituida pela de
«26 de maio de 2028»;

3) Ao artigo 113.°, n.° 3, sdo aditadas as seguintes alineas:
«) Oartigo 5.°,n.° 5, alineas b) e ¢) e e) a 1), € aplicavel a partir de 26 de maio de 2024;

j)  Oartigo 5.°,n.° 5, alinea d), ¢ aplicavel a partir de 26 de maio de 2028.».

Artigo 2.°

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

FEuropeia.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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