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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Justificacdo e objetivos da proposta

O Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho' estabelece
um novo quadro normativo para os dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
tais como testes HIV, testes de gravidez ou testes SARS-CoV-2. Estima-se que cerca
de 70 % das decisoes clinicas sejam tomadas com recurso a dispositivos médicos

para diagnéstico in vitro®.

O novo Regulamento (UE) 2017/746 substituird a atual Diretiva 98/79/CE relativa
aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro® a partir de 26 de maio de 2022 e
introduzira alteracdes substanciais no setor. O regulamento visa assegurar o bom
funcionamento do mercado interno e um elevado nivel de prote¢do da saiude publica,
dos doentes e dos utilizadores, tendo em conta o elevado nimero de pequenas e
médias empresas (PME) ativas neste setor.

Uma das principais alteragdes diz respeito a participacdo dos organismos de
avaliagdo da conformidade independentes («organismos notificados»). Atualmente,
apenas um nimero relativamente reduzido de dispositivos de alto risco (cerca de 8 %
de todos os diagndsticos in vitro no mercado) esta sujeito ao controlo dos organismos
notificados ao abrigo da Diretiva 98/79/CE*. Nos termos do regulamento, cerca de
80 % dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro estardo sob o controlo dos
organismos notificados, a grande maioria dos quais pela primeira vez’. Tal significa
que os fabricantes terdo de apresentar um pedido a um organismo notificado e obter
um ou varios certificados apds a conclusdo do procedimento de avaliacdo da
conformidade adequado, antes de poderem colocar os seus dispositivos no mercado.
Em média, um procedimento de avaliacdo da conformidade demora cerca de 1 ano,
apds o que € necessario mais tempo (cerca de 6 meses) para produzir os dispositivos
e prepara-los para a sua introdu¢do no mercado, de acordo com as informagdes
fornecidas pela industria dos dispositivos médicos®.

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 Decisao 2010/227/UE da
Comissao (JOL 117 de 5.5.2017, p. 176).

«MedTech Europe Survey Report analysing the availability of /n vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in
May 2022 when the new EU IVD Regulation applies», 8 de setembro de 2021
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (a seguir,
designado por «Medtech Europe Survey Report»); Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM,
Toerien E, et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report. PLoS
ONE 11(3): €0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

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

Os enumerados no anexo II da Diretiva 98/79/CE e os dispositivos para autodiagnostico.

MedTech Europe Survey Report (ver nota de rodapé 2), p. 4. A avaliagdo de impacto que acompanha a
proposta de regulamento da Comissdo relativo aos dispositivos médicos para diagnodstico in vitro
[COM(2012)541 final] estimou que cerca de 90-95 % dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
seriam abrangidos pelas classes B, C ou D e, por conseguinte, estariam sujeitos a intervengao de organismos
notificados [ver SWD(2012)273 final, parte III, anexo 2, seccdes 4.4 ¢ 4.5].

Medtech Europe Survey Report (ver nota de rodapé 2), p. 8.

PT


https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

PT

O artigo 110.° do Regulamento (UE) 2017/746 contém disposi¢des transitorias para
os dispositivos com um certificado emitido por um organismo notificado em
conformidade com a Diretiva 98/79/CE antes de 26 de maio de 2022. Apenas os
dispositivos para os quais ja ¢ necessario um certificado de organismo notificado ao
abrigo da Diretiva 98/79/CE (cerca de 8 %) beneficiardo destas disposicoes
transitorias. A presente proposta da Comissdo baseia-se nessas disposigdes
transitorias em vigor, alargando o seu ambito e prazos.

A pandemia de COVID-19 confirmou, por um lado, a necessidade de um quadro
regulamentar sélido para os dispositivos médicos para diagnostico in vitro na UE.
Por exemplo, mostrou até que ponto € essencial que os testes colocados no mercado
da UE sejam exatos, fiaveis e seguros ao detetar a presenca de virus como o SARS-
CoV-2.

Por outro lado, a pandemia de COVID-19 e a crise de satde publica que lhe esta
associada suscitaram desafios adicionais e sem precedentes na aplicagdo do
Regulamento (UE) 2017/746. Essas circunstancias extraordindrias exigiram recursos
adicionais substanciais as autoridades competentes dos Estados-Membros, as
instituicdes de saltde, aos organismos notificados, aos fabricantes e a outros
operadores econémicos para aumentar a disponibilidade de diagnosticos médicos de
importancia vital. Tal deveu-se ndo s6 a mudanca de prioridades, as novas tarefas ¢ a
uma carga de trabalho significativa, mas também as restricdes de viagem e ordens de
quarentena resultantes.

Estas circunstancias extraordindrias tiveram um impacto significativo em varios
dominios abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/746. Os dados sobre a preparacao
do mercado recolhidos pela Comissdo Europeia durante o primeiro semestre de
20217 mostram que os Estados-Membros, as instituicdes de satide, os organismos
notificados e os operadores econdmicos ndo estardo em condigdes de assegurar a
correta execugdo e aplicacdo do regulamento a partir de 26 de maio de 2022.

Em especial, com apenas seis organismos notificados designados® até a data ao
abrigo do Regulamento (UE) 2017/746, verifica-se uma grave escassez de
capacidade dos organismos notificados, o que impede os fabricantes de levarem a
cabo atempadamente os procedimentos de avaliagdo da conformidade legalmente
exigidos. Uma vez que os organismos notificados atualmente designados estdo
estabelecidos em apenas trés paises (Alemanha, Franca e Paises Baixos), a situacdo €
particularmente problematica para as PME estabelecidas noutros Estados-Membros,
que tém tendéncia para recorrerem a organismos notificados nos seus proprios
Estados-Membros ou nos Estados-Membros vizinhos. Além disso, devido as
restricdes de viagem relacionadas com a COVID-19, os organismos notificados nao
conseguiram realizar as auditorias no local necessarias, nas instalacdes dos
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Em conformidade com o plano conjunto de execug@o e preparagdo para o Regulamento (UE) 2017/746
relativo aos dispositivos médicos para diagnodstico in vitro (ver nota de rodapé 16 infra), os servigos da
Comissao solicitaram a industria e aos organismos notificados atualizagdes regulares sobre o grau de
preparagdo das varias partes interessadas, com o objetivo de detetar eventuais obstaculos que pudessem
provocar a escassez de dispositivos no mercado.

Ver lista de organismos notificados designados no sistema de informagdo NANDO (New Approach Notified
and Designated Organisations). https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
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fabricantes, para verificar o processo de fabrico e outros processos relevantes’. As
restrigdes de viagem ainda estdo em vigor em varias regides da UE e ainda
prejudicam significativamente a correta realizagdo da avaliacdo da conformidade
pelos organismos notificados.

Sem resposta, esta situagdo conduziria a uma perturbacao significativa no
fornecimento de uma grande variedade de dispositivos médicos para diagndstico in
vitro no mercado, tanto para as institui¢des de saide como para o publico em geral.

O Parlamento Europeu, numa carta interpartidaria de 11 de maio de 2021, assinada
por varios grupos politicos (PPE, S&D, Renew, ECR, GUE/NGL e Verdes), ¢ o
Conselho de Ministros da Satide (EPSCO) de 15 de junho de 2021'°, instaram a
Comissao a apresentar uma proposta legislativa urgente para facilitar a transi¢ao para
o novo quadro regulamentar e assegurar a disponibilidade de dispositivos médicos
para diagnostico in vitro no mercado da UE. As partes interessadas que representam
a industria dos dispositivos médicos, os organismos notificados, os profissionais de
saude e os investigadores no dominio da quimica clinica e da medicina laboratorial,
bem como os servigos de sangue sem fins lucrativos, apelaram igualmente a uma
acao urgente.

A Comissao reconhece a necessidade de garantir um elevado nivel de segurancga e
desempenho dos dispositivos e a sua disponibilidade no mercado da UE. Por
conseguinte, a proposta visa prolongar o atual periodo transitorio para os dispositivos
abrangidos por um certificado emitido ao abrigo da Diretiva 98/79/CE e introduzir
periodos transitorios adaptados para os dispositivos que tenham de ser submetidos,
pela primeira vez, a uma avaliacdo da conformidade que envolva organismos
notificados ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/746. Uma vez que, desde o inicio
da pandemia, muitas instituigdes de saude, em especial hospitais, tiveram de
concentrar todos os seus esfor¢cos na luta contra a COVID-19, a Comissdo propde
igualmente a introdu¢do de um periodo transitdrio para os requisitos aplicaveis aos
dispositivos fabricados e utilizados na mesma instituicdo de saude («dispositivos
internos»). Deste modo, as instituigdes de saude dispordo de mais tempo para
cumprirem 0s novos requisitos € garantir-se-a que os testes internos, que sao muitas
vezes essenciais — especialmente no que diz respeito as doengas raras — possam
continuar a ser desenvolvidos em laboratérios clinicos'!.
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A Comunica¢do da Comissdo sobre a aplicagdo das secgdes 2.3 e 3.3 do anexo IX do Regulamento (UE)
2017/745 e do Regulamento (UE) 2017/746 no que respeita as auditorias dos organismos notificados
efetuadas no contexto da avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade (JO C 8 de 11.1.2021, p. 1), aborda a
possibilidade de realizar auditorias a distdncia em vez de auditorias no local como medidas extraordinarias
temporarias tomadas em resposta as circunstancias excecionais da pandemia de COVID-19.

Ver ponto 29 das Conclusdes do Conselho sobre o acesso a medicamentos e dispositivos médicos para uma
UE mais forte e resiliente, aprovadas pelo Conselho (EPSCO) na sua reunido de 15 de junho de 2021,
9750/21.

De acordo com um estudo realizado no hospital universitario (UZ) de Lovaina (Bélgica), 47 % dos testes
utilizados pelo laboratdrio clinico sdo testes internos, 42 % sdo testes com a marcagdo CE e 11 % sdo testes
com a marcacdo CE modificados ou utilizados para fins ndo homologados. No entanto, quase 98 % dos
resultados foram gerados com testes com a marcagdo CE. Ver Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC.
«The new IVD Regulation 2017/746: a case study at a large university hospital laboratory in Belgium
demonstrates the need for clarification on the degrees of freedom laboratories have to use lab-developed tests
to improve patient care.» Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi: 10.1515/cclm-2020-0804.
PMID: 32692695.
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. Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

O Regulamento (UE) 2017/746 foi adotado juntamente com o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos'>. Em abril de 2020, devido as
circunstancias extraordindrias causadas pela pandemia de COVID-19 e para evitar a
escassez ou atrasos no fornecimento de dispositivos médicos necessarios para os
doentes e os profissionais de saude, o Parlamento Europeu e o Conselho adotaram
um regulamento'® que adiava a data de aplica¢do do Regulamento (UE) n.° 2017/745
por 1 ano, até 26 de maio de 2021, mantendo a data de 26 de maio de 2024 como
termo do periodo transitorio para a validade de determinadas declaragoes CE de
conformidade e certificados dos organismos notificados emitidos ao abrigo das
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE revogadas.

Para o Regulamento (UE) 2017/746, o adiamento da data de aplicagdo por 1 ano ndo
resolveria os desafios relacionados com a sua aplicagdo. Uma vez que o principal
desafio a preparacdo do mercado ¢ a capacidade limitada dos organismos notificados,
o nuamero de dispositivos que necessitam de ser submetidos a uma avaliacdo da
conformidade que envolva um organismo notificado teria de ser repartido por um
periodo mais longo, para permitir uma introdugdo gradual dos requisitos do novo
regulamento, dando prioridade simultaneamente aos diagnosticos in vitro de alto
risco. Este objetivo pode ser alcancado através da alteragdo do artigo 110.° do
regulamento, relativo as disposigdes transitdrias, prevendo um periodo mais curto
para os dispositivos existentes da classe de risco mais elevada do que o aplicavel aos
dispositivos existentes de classe de risco inferior. Ao mesmo tempo, o periodo
transitorio em vigor para os dispositivos abrangidos por certificados de organismos
notificados emitidos ao abrigo da Diretiva 98/79/CE deve ser prorrogado por 1 ano,
até 26 de maio de 2025. Deste modo, evitar-se-a que os periodos de transi¢ao ao
abrigo do Regulamento (UE) 2017/745 e do Regulamento (UE) 2017/746 terminem
ao mesmo tempo e sera possivel reduzir a pressdo sobre as autoridades competentes
dos Estados-Membros, os organismos notificados, os fabricantes, as institui¢cdes de
saude e outros intervenientes que lidam com dispositivos médicos e diagndsticos in

vitro.
2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A base juridica da proposta ¢ o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

. Subsidiariedade

De acordo com o principio da subsidiariedade, s6 € possivel adotar medidas a nivel
da UE se os Estados-Membros nao forem, por si sd, capazes de alcangar os objetivos
pretendidos. A legislacdo a alterar foi adotada a nivel da UE em conformidade com o
principio da subsidiariedade e qualquer alteracdo deve ser feita através de um ato

12 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- D).

13" Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 23 de abril de 2020, que altera o
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos no que diz respeito as datas de aplicacdo de
algumas das suas disposi¢des (JO L 130 de 24.4.2020, p. 18).
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adotado pelos legisladores da UE. No caso da presente proposta de alteragao, ¢
necessaria uma agdo da UE para evitar potenciais perturbagdes no fornecimento de
dispositivos, assegurar o bom funcionamento do mercado interno e assegurar um
elevado nivel de prote¢do da satide dos doentes e utilizadores.

Proporcionalidade

A agdo da UE proposta € necessaria para assegurar que todas as partes envolvidas
implementam e aplicam plenamente o Regulamento (UE) 2017/746, tendo em conta
a magnitude da pandemia de COVID-19 e a crise de saude publica que lhe esta
associada. As alteragdes propostas visam assegurar que o objetivo pretendido do
Regulamento (UE) 2017/746 possa ser alcangado. O objetivo ¢ estabelecer um
quadro regulamentar solido, transparente, previsivel e sustentavel para os
dispositivos médicos para diagnodstico in vitro, que garanta um elevado nivel de
protecao da saude publica e da seguranca dos doentes e o bom funcionamento do
mercado interno para esses dispositivos.

A proposta mantém o objetivo do Regulamento (UE) 2017/746 de garantir um
elevado nivel de seguranga e desempenho dos dispositivos, refor¢ando a sua
supervisdo pelos organismos notificados e, no caso dos dispositivos internos,
estabelecendo requisitos uniformes para as institui¢des de saude. Prevé apenas o
tempo adicional necessario para alcangar este objetivo. A proposta ¢ proporcionada
na medida em que visa resolver o problema principal, ou seja, o possivel
desaparecimento do mercado de um grande nimero de métodos de diagnodstico in
vitro existentes devido a falta de capacidade dos organismos notificados. Por
conseguinte, as alteracdes propostas limitam-se a permitir uma introdugdo
progressiva dos requisitos, sem alterar a substancia do Regulamento (UE) 2017/746.
Centram-se nos dispositivos existentes que necessitam da interven¢ao de organismos
notificados e nos dispositivos internos. As alteracdes propostas ndo atrasardo a
aplicagdo do regulamento aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro com
marcacdo CE que ndo exijam a intervencdo de um organismo notificado (ou seja,
dispositivos ndo estéreis da classe A, que representam cerca de 20 % do mercado'?) e
a «novos» métodos de diagnostico in vitro (ou seja, os que nao sao abrangidos por
um certificado ou declaragdo de conformidade emitido ao abrigo da Diretiva
98/79/CE). Prevé-se que o Regulamento (UE) 2017/746 seja plenamente aplicavel a
esses dispositivos a partir de 26 de maio de 2022.

A Comissao propde estabelecer uma distingdo entre dispositivos de risco mais
elevado (ou seja, dispositivos das classes D e C) e dispositivos de risco inferior (ou
seja, dispositivos estéreis das classes B e A), com periodos de transi¢do mais curtos
para os dispositivos de risco mais elevado e periodos mais longos para os de menor
risco. Esta abordagem visa estabelecer um equilibrio entre a capacidade disponivel
dos organismos notificados e um elevado nivel de prote¢do da satide publica.

Tem igualmente em conta o interesse dos organismos notificados em continuar a
receber pedidos de certificagdo, recompensando o investimento que fizeram para
serem designados ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/746.

4 MedTech Europe Survey Report (ver nota de rodapé 2).
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Escolha do instrumento

O ato proposto ¢ um regulamento a adotar pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho,
uma vez que o ato a alterar ¢ um regulamento adotado pelo Parlamento Europeu e
pelo Conselho.

RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

A presente proposta ndo ¢ acompanhada de uma avaliacao de impacto separada, uma
vez que ja tinha sido realizada uma avaliagdo de impacto aquando da preparacdo do
Regulamento (UE) 2017/746. A presente proposta ndo altera em substancia o
Regulamento (UE) 2017/746 e nao impde novas obrigacdes as partes interessadas.
Visa principalmente alterar as disposi¢des transitorias, permitindo uma implantagao
progressiva dos requisitos do regulamento, por razdes excecionais no contexto da
pandemia de COVID-19.

As circunstancias excecionais e a necessidade de agir rapidamente para garantir
seguranca antes da data de aplicagdo do regulamento ndo permitiram uma ampla
consulta publica. Por conseguinte, a Comissdo recolheu os contributos necessarios
dos Estados-Membros e das partes interessadas através de intercambios especificos.

Em cooperagio com o Grupo de Coordenagio dos Dispositivos Médicos (MDCG)",
a Direcdo-Geral da Saude e da Seguran¢a dos Alimentos (DG SANTE) da Comissdo
elaborou um plano de execucdo conjunto'® que identifica agdes essenciais e de
elevada prioridade para a aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/746. O plano inclui
atividades de monitorizacdo e planos de contingéncia para resolver potenciais
estrangulamentos e outras questdes transitorias. O plano serd continuamente aplicado
e atualizado, mesmo apods a adogao da proposta de alteracdo do Regulamento (UE)
2017/746.

Os estudos de mercado realizados em 2021 demonstraram a necessidade de agao
legislativa. Os dados de que a Comissdao dispde, fornecidos pelos organismos
notificados e pela associagcdo profissional MedTech Europe, abrangendo cerca de
90 % das receitas do mercado do diagnostico in vitro, revelaram a seguinte situacao:

Diretiva 98/79/CE

Regulamento (UE) 2017/746

cerca de 40 000 dispositivos médicos para
diagnostico in vitro diferentes disponiveis no
mercado

cerca de 31 000 dispositivos médicos para
diagnostico in vitro diferentes deverdo estar
disponiveis no mercado (a industria prevé que
cerca de 9000 dispositivos atualmente
disponiveis no mercado nido obtenham a
marcacdo CE nos termos do Regulamento
(UE) 2017/746, o que representaria uma

15 0 MDCG foi criado pelo artigo 103.° do Regulamento (UE) 2017/745. E composto por representantes

nomeados pelos Estados-Membros e presidido por um representante da Comissdo. O MDCG esta inscrito no
registo dos grupos de peritos da Comissdo com o codigo X03565. https://ec.europa.cu/transparency/expert-
groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&grouplD=3565

«Joint implementation and preparedness plan for Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical

devices (IVDR)» (junho de 2021). https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md joint-
impl-plan_en.pdf.
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queda de 22 %).

cerca de 3300 dispositivos médicos para
diagnostico in  vitro necessitaram da
intervencdo de um organismo notificado (ou
seja, cerca de 8 % dos DIV no mercado)

e cerca de 2 500 DIV abrangidos pelo
anexo II da Diretiva 98/79/CE

e cerca de 800 DIV

autodiagndstico

para

cerca de 24 000 dispositivos médicos para
diagnoéstico in  vitro necessitardo da
intervengdo de um organismo notificado (ou
seja, cerca de 78 % de todos os DIV que
deverdo entrar no mercado)

e cerca de 1200 DIV de classe D (=

1 545 certificados emitidos por organismos
notificados

4 %)
e cerca de 7860 DIV de classe C (=
25 %)
e cerca de 14 890 DIV de classe B (=
49 %)
e cerca de 340 DIV estéreis de classe A
(=0,01 %)
31 certificados emitidos por organismos
notificados abrangendo aproximadamente
1300 dispositivos (principalmente

dispositivos das classes B ¢ C; ndo foram
emitidos certificados para dispositivos da
classe D)!'7;

cerca de 520 pedidos de certificagdao
recebidos por organismos notificados
abrangendo aproximadamente 9600

dispositivos (principalmente dispositivos das
classes B e C);

para cerca de 95 % dos DIV que exigem a
intervencdo de um organismo notificado
ainda ndo foram emitidos certificados,
incluindo para todos os dispositivos da classe
D

(ponto da situagcdo em 9.9.2021)

22 organismos notificados designados (18
apos a saida do Reino Unido da UE)

6 organismos notificados designados, 11
pedidos pendentes (setembro de 2021)

Em 28 de janeiro e 27 de julho de 2021, a DG SANTE organizou reunides com o
MDCG para debater o plano de execucdo conjunto, em especial os desafios a
aplicacdo do regulamento e a abordagem mais adequada a adotar para uma iniciativa

legislativa.

Além dos intercambios regulares com as partes interessadas ao longo do ano, em
setembro de 2021 foram realizados debates especificos sobre uma eventual iniciativa

170 MedTech Europe Survey Report refere que 2 848 dispositivos médicos para diagndstico in vitro estavam
abrangidos por certificados, incluindo 156 dispositivos da classe D, 1 491 dispositivos da classe C, 1220
dispositivos da classe B e 11 dispositivos estéreis da classe A.
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legislativa com representantes dos organismos notificados, da industria europeia dos
dispositivos médicos, das instituicdes de satde, dos profissionais de saude, dos
laboratoérios, dos doentes e dos consumidores.

As observagdes recebidas de todas as partes interessadas foram examinadas e tidas
em conta na medida do possivel, ponderando simultaneamente os varios interesses
em jogo.

A Comissao continuara a acompanhar de perto a evolucdo da situacdo e o impacto
das alteracdes propostas no mercado. Consultara igualmente o MDCG e as partes
interessadas sobre a necessidade de agdes complementares.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

A acdo proposta ndo tem incidéncia orgamental.
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2021/0323 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera o Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposicoes transitorias
aplicaveis a determinados dispositivos médicos para diagnostico in vitro e a aplicaciao

diferida dos requisitos aplicaveis aos dispositivos internos

(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 ¢),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Ap6s consulta do Comité Economico e Social Europeu,

Apds consulta do Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

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 protecdo da satide dos doentes e
utilizadores e tendo em conta as pequenas ¢ 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 diagndstico in vitro, de
forma a ir ao encontro das preocupagdes comuns de seguranca relativas a esses
dispositivos. Além disso, o Regulamento (UE) 2017/746 reforca significativamente os
elementos essenciais da atual abordagem regulamentar da Diretiva 98/79/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho?, tais como a supervisio dos organismos
notificados, os procedimentos de avaliagdo da conformidade, a avaliagdo do
desempenho e os estudos de desempenho, a vigilancia e a fiscalizacio do mercado,
introduzindo simultaneamente disposi¢des que garantem a transparéncia e a
rastreabilidade dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

A pandemia de COVID-19 e a crise de saude publica associada representaram e
continuam a representar um desafio sem precedentes para os Estados-Membros e

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 Decisao
2010/227/UE da Comissdo (JOL 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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)

(4)

©)

(6)

constituem um enorme encargo para as autoridades nacionais, as instituicdes de satde,
os cidadaos da Unido, os organismos notificados e¢ os operadores econdmicos. A crise
de saude publica criou circunstancias extraordinarias que exigem recursos adicionais
substanciais, bem como uma maior disponibilidade de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro de importancia vital, que nao poderiam razoavelmente prever-se
aquando da adog¢dao do Regulamento (UE) 2017/746. Essas circunstancias
extraordinarias tém um impacto significativo em varios dominios abrangidos pelo
regulamento, tais como a designagdo ¢ o trabalho dos organismos notificados ¢ a
colocagao e disponibilizagdo no mercado de dispositivos médicos para diagnostico in
vitro na Unido.

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

Dada a magnitude sem precedentes dos desafios atuais, os recursos adicionais
necessarios dos Estados-Membros, dos organismos notificados, dos operadores
econdmicos, das instituicdes de saide e de outras partes relevantes para combater a
pandemia de COVID-19 ¢ a atual capacidade limitada dos organismos notificados, ¢
tendo em conta a complexidade do Regulamento (UE) 2017/746, ¢ muito provavel que
os Estados-Membros, as instituicoes de saude, os organismos notificados, os
operadores econdmicos € outras partes relevantes nao estejam em condigdes de
assegurar a correta implementacao e a plena aplicagdo do referido regulamento a partir
de 26 de maio de 2022, conforme previsto.

Além disso, o atual periodo transitério previsto no Regulamento (UE) 2017/746
aplicavel a validade dos certificados emitidos pelos organismos notificados para os
dispositivos médicos para diagnodstico in vitro ao abrigo da Diretiva 98/79/CE
terminard no mesmo dia que o periodo transitoério 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* e 93/42/CEE’
revogadas, 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.

A fim de assegurar o bom funcionamento do mercado interno e um elevado nivel de
protecao da saude publica e de seguranga dos doentes, bem como garantir a seguranga
juridica e evitar potenciais perturbagdes do mercado, ¢ necessario prolongar os
periodos transitdrios previstos no Regulamento (UE) 2017/746 para os dispositivos
cobertos por certificados emitidos por organismos notificados ao abrigo da Diretiva
98/79/CE. Pelas mesmas razdes, ¢ igualmente necessario prever um periodo transitorio

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).

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

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

10

PT



PT

(7

®)

)

(10)
(11)

(12)

suficiente para os dispositivos que devam ser submetidos, pela primeira vez, a uma
avalia¢do da conformidade com a participacdo de um organismo notificado ao abrigo
do Regulamento (UE) 2017/746.

Durante o periodo de tempo necessario para aumentar a capacidade dos organismos
notificados, deve ser estabelecido um equilibrio entre a capacidade limitada disponivel
e um elevado nivel de protecdo da saude publica. Por conseguinte, no que diz respeito
aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro que devem ser sujeitos, pela
primeira vez, a uma avaliacdo da conformidade com a participagdo de um organismo
notificado ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/746 devem estabelecer-se periodos
transitorios diferentes para os dispositivos de maior risco e os dispositivos de menor
risco. A duragdo do periodo de transi¢do deve depender da classe de risco do
dispositivo em causa, de modo que o periodo seja mais curto para os dispositivos de
maior risco € mais longo para os dispositivos de uma classe de risco inferior.

A fim de prever tempo suficiente para que os dispositivos médicos para diagndstico in
vitro colocados no mercado em conformidade com as disposigdes transitorias
estabelecidas no presente regulamento possam ser disponibilizados no mercado,
incluindo para fornecimento aos utilizadores finais, ou entrar em servico, a data de
venda prevista no Regulamento (UE) 2017/746 deve ser adaptada para ter em conta os
periodos transitorios adicionais.

Tendo em conta os recursos exigidos as instituicdes de saude para lutar contra a
pandemia de COVID-19, essas instituicdes devem dispor de tempo adicional a fim de
se prepararem para os requisitos especificos estabelecidos no Regulamento (UE)
2017/746 relativos ao fabrico e a utilizagdo de dispositivos na mesma institui¢ao de
saude («dispositivos internos»). Por conseguinte, a aplica¢ao desses requisitos deve ser
diferida. Uma vez que as institui¢des de satde necessitardo de uma panordmica
completa dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro com marcagdo CE
disponiveis no mercado, o requisito de fornecer uma justificagdo de que as
necessidades do grupo-alvo de doentes ndo podem ser satisfeitas, ou nao podem ser
satisfeitas ao nivel de desempenho adequado, por um dispositivo disponivel no
mercado nao deve tornar-se aplicavel até que tenham terminado os periodos
transitorios previstos no presente regulamento.

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

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, prolongar os periodos
transitorios previstos no Regulamento (UE) 2017/746, introduzir disposi¢des
transitorias adicionais nesse regulamento e diferir a aplicagdo das disposi¢des do
regulamento relativas aos dispositivos internos, ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua dimensdo e efeitos, ser
mais bem alcancados 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 nao excede o necessario para alcangar esses
objetivos.

A adogdao do presente regulamento tem lugar em circunstancias excecionais
decorrentes da pandemia de COVID-19 e da crise de saude publica associada. Para
atingir o efeito pretendido da alteracdo do Regulamento (UE) 2017/746 no que diz
respeito aos periodos transitorios e a data de aplicacdo das disposicdes relativas aos
dispositivos internos, nomeadamente a fim de proporcionar segurancga juridica aos
operadores econdomicos, € necessario que o presente regulamento entre em vigor antes
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de 26 de maio de 2022. Por conseguinte, considera-se oportuno prever uma excegao 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.

(13) Tendo em conta a necessidade imperiosa de combater imediatamente a crise de saude
publica associada a pandemia de COVID-19, o presente regulamento deve entrar em
vigor com urgéncia no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

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:

i)

if)

no primeiro paragrafo, a data «27 de maio de 2024» ¢ substituida por «27
de maio de 2025,

no segundo paragrafo, a data de «27 de maio de 2024» ¢ substituida por
«27 de maio de 2025».

(b) Osn.”3e4 passam a ter a seguinte redagao:

«3.

Em derrogagao do artigo 5.° do presente regulamento, os dispositivos
referidos no segundo e no terceiro paragrafos do presente numero podem
ser colocados no mercado ou entrar em servico até as datas estabelecidas
nesses paragrafos, desde que, a partir da data de aplicagdo do presente
regulamento, continuem a cumprir o disposto na Diretiva 98/79/CE, e
desde que a conce¢do e a finalidade prevista ndo tenham sofrido
alteracdes importantes.

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 servigo até 26 de maio de
2025.

Os dispositivos cujo procedimento de avaliagdo da conformidade nos
termos da Diretiva 98/79/CE ndo exija a intervencao 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 avaliacdo da conformidade
nos termos do presente regulamento exija a intervengao 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;
¢) 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.
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2)

3)

Contudo, os requisitos do presente regulamento relativos a monitorizacao
poés-comercializagdo, a fiscalizagdo do mercado, a vigilancia e ao registo
dos operadores econdomicos e dos dispositivos aplicam-se aos
dispositivos referidos no primeiro, no segundo e no terceiro paragrafos
em vez dos requisitos correspondentes da Diretiva 98/79/CE.

Sem prejuizo do capitulo IV ¢ 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 servigo 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);

¢) 26 de maio de 2028 para os dispositivos referidos no n.° 3, terceiro
paragrafo, alineas c) e d).».

No artigo 112.°, segundo paragrafo, a data de «27 de maio de 2025» ¢ substituida por
«26 de maio de 2028».

No artigo 113.° n.° 3, sdo aditadas as seguintes alineas 1) € j):

O artigo 5.°, n.° 5, alineas b), c) e €) a 1), € aplicavel a partir de 26 de maio de

O artigo 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

Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente

O Presidente
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