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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Razoes e objetivos da proposta

O Regulamento (UE) 2017/745 (RDM)' e o Regulamento (UE) 2017/746 (RDIV)?
do Parlamento Europeu e do Conselho estabelecem um quadro regulamentar
reforcado relativo aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro. Os regulamentos tém por objetivo um elevado nivel de protecao
da saude dos doentes e utilizadores e o bom funcionamento do mercado interno
destes produtos. Para alcangar estes objetivos e a luz das questdes identificadas no
quadro regulamentar anterior, os regulamentos estabelecem um sistema mais sélido
de avaliacao da conformidade para garantir a qualidade, a segurancga e o desempenho
dos dispositivos colocados no mercado da UE.

O RDM ¢ aplicavel desde 26 de maio de 2021°. O periodo de transicdo previsto no
artigo 120.°, n.° 3, termina em 26 de maio de 2024.

O RDIV ¢ aplicavel desde 26 de maio de 2022. Em janeiro de 2022, o Parlamento
Europeu e o Conselho adotaram uma prorrogagdo faseada do respetivo periodo de
transicao, que vai de 26 de maio de 2025 para os dispositivos de diagnostico in vitro
de risco elevado a 26 de maio de 2027 para os dispositivos de diagndstico in vitro de
risco mais baixo e a 26 de maio de 2028 para certas disposi¢des relativas a
dispositivos fabricados e utilizados em institui¢des de saude®.

Apesar dos progressos consideraveis registados nos tltimos anos, a capacidade geral
dos organismos («notificados») de avaliagdo da conformidade continua a ser
insuficiente para executar as tarefas que lhes sdo exigidas. Além disso, muitos
fabricantes ndo estdo suficientemente preparados para cumprir 0s requisitos
reforcados do RDM até ao termo do periodo de transi¢do. Esta situagdo ameacga a
disponibilidade de dispositivos médicos no mercado da UE.

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 ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho
(JOL 117 de 5.5.2017,p. 1).

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 Decisdo
2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

O Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e 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 disposigdes (JO L 130 de 24.4.2020, p. 18), adiou a data de aplicagao do
Regulamento (UE) 2017/745 de 26 de maio de 2020 para 26 de maio de 2021 devido ao surto de
COVID-19 e a crise de saude publica associada.

Regulamento (UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, que
altera o Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposicdes transitorias aplicaveis a
determinados dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e a aplicagdo diferida das condicdes
aplicaveis aos dispositivos fabricados e utilizados na propria instituicdo de saude (JO L 9 de 28.1.2022,

p. 3).
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Atualmente, estdo designados 36 organismos notificados nos termos do Regulamento
(UE) 2017/745. Estao atualmente a ser tratados outros 26 pedidos de designacgdo
como organismo notificado; trés estdo numa fase avangada’.

Em outubro de 2022, os organismos notificados comunicaram ter recebido um total
de 8 120 pedidos de certificacdo de fabricantes nos termos do RDM e ter emitido
1 990 certificados em conformidade com o RDM. De acordo com uma estimativa
apresentada pelos organismos notificados ao Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos
Médicos (MDCG)® em 17 de novembro de 2022, o niimero de certificados emitidos
at¢ maio de 2024 pode atingir cerca de 7 000 se a atual taxa de emissdo de
certificados e as condi¢des atuais permanecerem inalteradas. Os organismos
notificados estimam que a transicdo dos certificados de todas as diretivas para os
certificados RDM poder4 estar concluida até dezembro de 20277,

Numero de pedidos recebidos e certificados emitidos por
organismos notificados nos termos do RDM
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Fonte: Comissdo Europeia, com base nos dados disponibilizados por 30 organismos notificados em outubro de
2022.

Nestes trés casos, a equipa de avaliagdo conjunta ja examinou o plano de agdes corretivas e preventivas
dos requerentes. A durag@o do processo de designagdo completo varia consideravelmente de caso para
caso. Com base nos dados de dezembro de 2021, a dura¢do média do processo completo foi de 842 dias
para uma designagdo em conformidade com o RDM.

O 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.

Com base nos resultados de um inquérito junto dos organismos notificados, realizado no final de
novembro/inicio de dezembro de 2022; os inquiridos representam organismos notificados que emitiram
cerca de 80 % de todos os certificados emitidos nos termos das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do
Conselho, que eram validos em outubro de 2022. Esta estimativa ndo tem em conta a primeira
certificacio RDM de dispositivos cujos certificados ndo foram emitidos nos termos das Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho e que requerem a intervengdo de organismos notificados nos
termos do RDM.
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Esta situacdo contrasta fortemente com os 21 376 certificados validos emitidos nos
termos da Diretiva 90/385/CEE do Conselho relativa aos dispositivos medicinais
implantaveis ativos (DDMIA)? e da Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos (DDM)’, que expiram entre janeiro de 2023 e 26 de maio de
2024. Destes 21 376 certificados, 4 311 expiram em 2023 e 17 095 certificados
expiram nos primeiros cinco meses de 2024. Note-se que 3 509 certificados emitidos
nos termos da DDMIA ou da DDM ja expiraram entre maio de 2021 e dezembro de
2022.

Ano de Termo Numero de certificados expirados/em vias
de expirar emitidos nos termos das
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do

Conselho
2021 (a partir de 26 de maio) 1139
2022 2370
2023 4311

2024 (até 26 de maio de 2024) 17 095

Fonte: Comissao Europeia, com base nos dados disponibilizados pelos organismos notificados em 2021 e 2022.

Apds o termo da validade dos certificados emitidos no ambito das diretivas e sem um
certificado RDM valido, os fabricantes deixam de estar autorizados a colocar estes
dispositivos médicos no mercado da UE. Esta situagdo pode causar escassez de
dispositivos médicos, colocando em risco a seguranga dos doentes. E também
provavel que tenha um impacto negativo significativo na inovacdo e na atividade
empresarial no setor das tecnologias médicas na UE. A situagdo ¢ agravada pelo
impacto da pandemia de COVID-19 nas investigacdes clinicas, nas auditorias in loco
e nos circuitos de comercializagdo mundiais, em relagdo as quais a guerra de
agressao da Russia contra a Ucrania est4 a ter um impacto negativo adicional.

O objetivo geral das alteracdes propostas ¢ manter o acesso dos doentes a uma vasta
gama de dispositivos médicos, assegurando simultaneamente a transi¢do para 0 novo
quadro. A prorrogagdo sera faseada em funcdo da classe de risco do dispositivo, ou
seja, at¢ dezembro de 2027, no caso dos dispositivos de risco mais elevado, e até
dezembro de 2028, no caso dos dispositivos de risco médio e mais baixo.

Por conseguinte, a presente proposta visa prorrogar o atual periodo de transi¢do
previsto no artigo 120.° do RDM, com base em determinadas condi¢des, de modo a
que apenas os dispositivos seguros e relativamente aos quais os fabricantes ja tenham
tomado medidas de transi¢do para o RDM beneficiem do prazo adicional. Deste
modo, dar-se-ia aos fabricantes e aos organismos notificados mais tempo para
realizarem os procedimentos de avaliacdo da conformidade de acordo com o RDM,
se tais condigdes estiverem preenchidas. A proposta prevé igualmente a supressao da
data limite de venda nas disposi¢des pertinentes do RDM e do RDIV, ou seja, a data

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximagdo das legislagoes 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).
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final para a continuagdo da disponibilizagdo de dispositivos colocados no mercado
antes do periodo de transi¢do ou durante tal periodo, e que ainda se encontrem no
circuito de comercializagdo no termo do periodo de transicdo prorrogado. Deste
modo, evitar-se-ia a eliminagdo desnecessaria de dispositivos médicos seguros que ja
se encontram no mercado, mas que ainda nao estdo na posse do utilizador final.

A prorrogagdo do periodo de transicdo ¢ complementada por uma prorrogacdo da
validade dos certificados emitidos nos termos das anteriores Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho para os dispositivos que beneficiam do periodo de transi¢ao
prorrogado. Além disso, a validade dos certificados ja expirados desde 26 de maio de
2021 seria prorrogada, sob certas condigdes.

Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

A proposta € coerente com as disposi¢des politicas existentes, bem como com as
acoes nao legislativas em curso, que complementardo a alteragcao proposta. Em 25 de
agosto de 2022, o MDCG aprovou o seu documento de posi¢io MDCG 2022-14!°. O
documento estabelece 19 agdes ndo legislativas com vista a reforcar a capacidade dos
organismos notificados, o acesso aos organismos notificados e a preparagdao dos
fabricantes, apoiando assim uma transi¢do bem-sucedida para o RDM e o RDIV.
Varias das agdes enumeradas no MDCG 2022-14 ja foram implementadas,
nomeadamente um documento de posicio do MDCG sobre auditorias hibridas'!,
novas orientagdes do MDCG sobre o acompanhamento adequado'? e um reexame do
documento MDCG 2019-6 que elimina os obstadculos a que os organismos
qualificados empreguem pessoal qualificado'?.

Em 1 de dezembro de 2022, a Comissdao adotou dois atos delegados que adiam o
calenddrio da primeira reavaliacio completa dos organismos notificados'®. Deste
modo, espera-se que seja possivel libertar capacidades para designar tanto
autoridades como organismos notificados.

Estao em curso trabalhos para implementar as restantes a¢cdes enumeradas no MDCG
2022-14, uma vez que continuam a ser importantes também se o periodo de transi¢ao
for prorrogado.

MDCG 2022-14 MDCG position paper Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and
availability of medical devices and IVDs (agosto de 2022).

MDCG 2022-17 MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (dezembro de 2022).

MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD (setembro
de 2022); MDCG 2022-4 rev. 1 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional
provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates according to the
MDD or the AIMDD (dezembro de 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4 Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (outubro de
2022).

Regulamento Delegado (UE) .../... da Comissdo, de 1.12.2022, que altera o Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a frequéncia das reavaliagdes
completas dos organismos notificados, C(2022) 8640, e o Regulamento Delegado (UE) .../... da
Comissdo, de 1.12.2022, que altera o Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito a frequéncia das reavaliacdes completas dos organismos notificados,
C(2022) 8649. Os atos delegados estdo disponiveis no registo interinstitucional dos atos delegados e
estdo sujeitos a um procedimento de controlo de trés meses por parte do Parlamento Europeu e do
Conselho.
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Outras agdes de apoio a implementagdo dos dois regulamentos sdo também (co-
)financiadas no ambito dos programas de trabalho do Programa UE pela Satude para
2022 e 2023".

Em 9 de dezembro de 2022, o MDCG emitiu o seu documento de posicio MDCG
2022-18'%, que estabelece uma abordagem uniforme das autoridades competentes no
que diz respeito a aplicagdo de medidas de fiscalizacdo do mercado para colmatar o
fosso entre a expiragao dos certificados DDM ou DDMIA e a emissao de certificados
RDM. Esta abordagem pretende ser uma medida tempordria até que as alteragdes
legislativas a presente proposta produzam efeitos e contribui para evitar perturbagdes
no fornecimento de dispositivos médicos no mercado da UE. No entanto, tendo em
conta o numero de certificados que expiram em 2023 e 2024, esta abordagem nao ¢
considerada uma solu¢do sustentavel para resolver a situacdo de estrangulamento
prevista relativa aos certificados que expiram até 26 de maio de 2024.

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, a UE s6 pode intervir se os Estados-
Membros ndo forem, por si s6, capazes de alcangar os objetivos da medida prevista.
A legislacdo a alterar foi adotada a nivel da UE em conformidade com o principio da
subsidiariedade e qualquer alteragdo deve ser feita através de um ato adotado pelos
legisladores da UE. No caso da presente proposta de alteracdo, ¢ necessaria uma agao
da UE para evitar perturbagdes no fornecimento de dispositivos em toda a UE,
assegurar o bom funcionamento do mercado interno e assegurar um elevado nivel de
protecao da saude dos doentes e utilizadores.

Proporcionalidade

A ac¢do da UE proposta € necessaria para evitar o risco de escassez de dispositivos
médicos em toda a UE. As alteragdes propostas visam assegurar que o objetivo
pretendido do RDM e do RDIV possa ser alcancado. O objetivo ¢ estabelecer um
quadro regulamentar solido, transparente, previsivel e sustentdvel para os
dispositivos médicos, que garanta um elevado nivel de prote¢do da satide publica e
da seguranca dos doentes e o bom funcionamento do mercado interno para esses

Por exemplo, no ambito do programa de trabalho do Programa UE pela Saude para 2022: um convite a
apresentacdo de propostas destinado a promover o refor¢o das capacidades dos organismos notificados
existentes ¢ novos, a facilitar o acesso das pequenas e médias empresas (PME) e de requerentes que
apresentam pedidos pela primeira vez aos organismos notificados e a aumentar o grau de preparagdo
dos fabricantes (ver HS-g-22-19.03), varias a¢des de apoio a implementagdo dos regulamentos relativos
aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro (ver HS-p-22-19.04, 06,
07, 08, 09, 10 e 11) e subvengdes diretas as autoridades dos Estados-Membros: refor¢o da fiscalizagao
do mercado dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro (HS-g-22-
19.01). No ambito do programa de trabalho do Programa UE pela Satde para 2023: apoio ao
secretariado técnico do grupo de coordenag@o dos organismos notificados (ver HS-p-23-63) e convite a
apresentacdo de propostas para um programa sobre dispositivos médicos orfaos, em especial para
doentes pediatricos (ver HS-g-23-65).

MDCG 2022-18 MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for
which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate.
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produtos. A proposta mantém o objetivo de ambos os regulamentos de garantir um
elevado nivel de seguranga e desempenho dos dispositivos, reforcando a sua
supervisao pelos organismos notificados. Prevé apenas o tempo adicional necessario
para alcangar este objetivo. A proposta ¢ proporcionada na medida em que visa
resolver o problema identificado, ou seja, o possivel desaparecimento do mercado de
um grande nimero de dispositivos existentes devido a falta de capacidade dos
organismos notificados e a insuficiente preparacao dos fabricantes. Por conseguinte,
as alteracdes propostas ao RDM limitam-se a permitir uma introdu¢do gradual dos
requisitos, limitada aos dispositivos «com legado» que necessitam da intervengao de
organismos notificados na avaliacdo da conformidade, sem alterar a substancia de
tais requisitos, e a supressao da data limite de venda. A alteragdo do RDIV limita-se
a supressao da data limite de venda, a fim de ser coerente com a alteragdo proposta
no RDM. A Comissdo propde a distingdo entre dispositivos de risco mais elevado
(ou seja, dispositivos implantaveis da classe III e da classe IIb) e dispositivos de risco
mais baixo (ou seja, outros dispositivos da classe IIb, da classe Ila e das classes Im,
Is, Ir'7), com periodos de transi¢io mais curtos para os dispositivos de risco mais
elevado e periodos mais longos para os dispositivos de risco mais baixo. Esta
abordagem visa estabelecer um equilibrio entre a capacidade disponivel dos
organismos notificados e o nivel de preparacdo dos fabricantes, com um elevado
nivel de protecdo da satde publica.

. Escolha do instrumento

O ato proposto ¢ um regulamento a adotar pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho,
uma vez que os atos a alterar sdo regulamentos adotados pelo Parlamento Europeu e
pelo Conselho.

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

Dada a urgéncia da presente proposta, esta ndo ¢ acompanhada de uma avaliagao de
impacto especifica. Ja foi realizada uma avaliagdo de impacto aquando da preparacao
das propostas relativas ao RDM e ao RDIV e esta proposta ndo altera
substancialmente o0 RDM ou o RDIV nem impde novas obrigagdes as partes
interessadas. Visa principalmente alterar as disposi¢des transitorias, permitindo um
prazo adicional para se proceder a transicdo para os requisitos do RDM, a fim de
evitar situacdes de escassez. A necessidade de agir rapidamente para garantir
seguranca antes do termo do atual periodo de transi¢do previsto no regulamento nao
permitiu uma ampla consulta publica. Por conseguinte, a Comissdo recolheu os
contributos necessarios dos Estados-Membros e das partes interessadas através de
intercaAmbios especificos.

A iniciativa visa garantir que os doentes em toda a Europa tenham acesso a
dispositivos médicos seguros. Uma vez que cada vez mais certificados expirardo
antes do prazo de maio de 2024, a Comissao comprometeu-se a adotar uma proposta
em janeiro de 2023. A iniciativa ¢ apoiada por apelos urgentes do Parlamento
Europeu, dos Estados-Membros e das partes interessadas, nomeadamente
profissionais de saude, doentes, universidades, organismos cientificos, a industria e

17 Classe Im: dispositivos da classe I com funcdo de medigdo; classe Is: dispositivos da classe I que sdo

colocados no mercado no estado estéril; classe Ir: dispositivos da classe I que s@o instrumentos
cirargicos reutilizaveis.
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organismos notificados. Procurou-se obter o contributo dos Estados-Membros e das
partes interessadas através de uma interagdo direcionada, principalmente no ambito
do Grupo de Coordenagao dos Dispositivos Médicos (MDCG), com reunides em 24-
25 de agosto, 24-25 de outubro e 17 de novembro de 2022 dedicadas a problemas
relativos a capacidade e a preparagao. Na sequéncia de um debate no Parlamento
Europeu em 24 de novembro de 2022 (pergunta oral O-43/2022), a Comissdo do
Ambiente, da Saude Publica e da Seguranga Alimentar do Parlamento Europeu
solicitou, por missiva de 5 de dezembro de 2022, uma alteragdo direcionada urgente.
Em 9 de dezembro de 2022, realizou-se uma troca de pontos de vista com o0s
Estados-Membros durante o Conselho de Satide EPSCO'®; quase todos os Estados-
Membros tomaram a palavra e apoiaram a adog¢do urgente de uma alteragdo
direcionada do RDM e do RDIV, tal como sugerido pela Comissao.

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 agdo proposta ndo tem incidéncia orgamental.

OUTROS ELEMENTOS
Explicacdo pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

O artigo 1.° contém as alteragcdes propostas ao artigo 120.°, n.®2, 3 ¢ 4, e aos
artigos 122.° e 123.° do RDM. O artigo 2.° contém as alteragdes ao artigo 110.°, n.° 4,
e ao artigo 112.° do RDIV.

Artigo 1.°, n.°1, alinea a), da proposta — prorrogacio da validade dos
certificados

Esta disposi¢do altera o artigo 120.°, n.°2, do RDM. Prorroga a validade dos
certificados emitidos nos termos das Diretivas 90/385/CEE ou 93/42/CEE do
Conselho que eram validos na data de aplicagdo do RDM (26 de maio de 2021) e que
ndo foram retirados por um organismo notificado. A prorrogacdo ¢ diretamente
aplicavel, de modo a que os organismos notificados ndo sejam obrigados a alterar a
data dos certificados individuais. A duragdo da prorrogacao da validade dos
certificados corresponde a dura¢do do periodo de transi¢do prorrogado estabelecido
no proposto artigo 120.°, n.® 3-A a 3-C, do RDM. No que diz respeito aos
certificados que ja tenham expirado quando a alteragdo proposta entrar em vigor, a
prorrogacdo ficara sujeita a condi¢do de, no momento da expiragdo, o fabricante ter
assinado um contrato com um organismo notificado para a avaliagdo da
conformidade do dispositivo em questdo. Em alternativa, se ndo tiver sido assinado
um contrato no momento em que o certificado expirou, a autoridade nacional
competente pode ter concedido uma derrogacdo ao procedimento de avaliacdo da
conformidade aplicavel nos termos do artigo 59.° do RDM ou ter exigido ao
fabricante que efetue o procedimento de avaliagdo da conformidade dentro de um
prazo especifico, em conformidade com o artigo 97.° do RDM.
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Artigo 1.°, n.° 1, alinea b), da proposta — prorrogacio do periodo de transi¢cao

Esta disposicdo altera o artigo 120.°, n.° 3, do RDM. Devido ao comprimento da
disposi¢do, o n.°3 ¢ substituido pelos n.”® 3-A a 3-G. O periodo de transicdo ¢
prorrogado de 26 de maio de 2024 at¢ 31 de dezembro de 2027 para os dispositivos
de risco mais elevado (dispositivos implantaveis das classes III e ITb, com excegéo de
determinados dispositivos para os quais o0 RDM prevé isengdes, uma vez que se
considera que estes dispositivos se baseiam em tecnologias com uso bem
estabelecido) e até 31 de dezembro de 2028 para os dispositivos de risco médio e
mais baixo (outros dispositivos da classe IIb e dispositivos da classe Ila e das classes
Im, Is e Ir).

Tal como o atual artigo 120.°, n.° 3, do RDM, o periodo de transi¢do prorrogado
aplica-se apenas aos «dispositivos com legado», ou seja, os dispositivos que sdo
abrangidos por um certificado ou uma declaragdo de conformidade emitido nos
termos das Diretivas 90/385/CEE ou 93/42/CEE do Conselho antes de 26 de maio de
2021.

Além disso, a aplicagdo do periodo de transicdo prorrogado estd sujeita a varias
condi¢des cumulativas, a saber:

° os dispositivos continuam a cumprir o disposto na Diretiva 90/385/CEE ou na
Diretiva 93/42/CEE, consoante o caso. Esta condi¢do ja faz parte do atual
artigo 120.°, n.° 3, do RDM,

° os dispositivos ndo sofrem alteragdes significativas na concecao e na finalidade
prevista. Esta condigdo ja faz parte do atual artigo 120.°, n.° 3, do RDM,

° os dispositivos ndo apresentam um risco inaceitdvel para a saude ou a
seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, ou para outros
aspetos de prote¢do da saude publica. O conceito de «risco inaceitavel para a
saude e a seguranca» ¢ definido nos artigos 94.° ¢ 95.° do RDM. Nao ¢
necessario um controlo sistematico da seguranca do dispositivo, uma vez que
os dispositivos abrangidos por um certificado emitido nos termos das diretivas
estardo sob «acompanhamento adequado» pelo organismo que emitiu o
certificado ou por um organismo notificado designado nos termos do RDM. Se,
no ambito das suas atividades de fiscalizacdo do mercado, uma autoridade
competente verificar que um dispositivo apresenta um risco inaceitavel para a
satde ou a seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, ou
para outros aspetos de protecdo da satde publica, o periodo de transicao deixa
de ser aplicavel a esse dispositivo,

° até¢ 26 de maio de 2024, o fabricante criou um sistema de gestdo da qualidade
(SGQ) em conformidade com o artigo 10.°, n.° 9, do RDM. Esta condi¢do visa
assegurar que os fabricantes avancem gradualmente no sentido da plena
conformidade com os requisitos do RDM. Nesta fase, ndo ¢ exigido qualquer
atestado especifico, ou seja, ndo ¢ exigida qualquer autodeclaracdo nem
verificagdo da adequacdo do SGQ por parte de um organismo notificado. No
entanto, ao apresentar um pedido de avaliagcio da conformidade a um
organismo notificado (ver condicdo seguinte), o fabricante confirma
implicitamente que o seu SGQ estd em conformidade com o0 RDM,

° até 26 de maio de 2024, o fabricante, ou o seu mandatdrio, apresentou um
pedido formal em conformidade com o anexo VII, sec¢ao 4.3, do RDM, para a
avaliagdo da conformidade de um «dispositivo com legado» abrangido por um
certificado ou uma declaracdo de conformidade nos termos da diretiva, ou, no
caso de um dispositivo destinado a substituir esse dispositivo nos termos do
RDM, e até¢ 26 de setembro de 2024, o organismo notificado e o fabricante
assinaram um acordo escrito em conformidade com o anexo VII, sec¢do 4.3, do
presente regulamento. Esta condi¢do visa assegurar que apenas os dispositivos
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em relacdo aos quais o fabricante preveja a transi¢ao para 0 RDM beneficiarao
do periodo de transi¢do prorrogado. A prorrogacao deve, no entanto, aplicar-se
igualmente aos «dispositivos com legado» que o fabricante tenciona substituir
por um dispositivo «novoy, para o qual solicita a avaliacdo da conformidade
antes de 26 de maio de 2024. Desta forma, evitar-se-ao os pedidos
desnecessarios de certificacdo de dispositivos que, em qualquer caso, serao
progressivamente eliminados e substituidos por uma nova geragdo de
dispositivos, mantendo os modelos existentes disponiveis até ao final do
periodo de transigao.

Os dispositivos abrangidos por um certificado emitido nos termos da DDMIA ou da
DDM continuam sujeitos a «acompanhamento adequado» pelo organismo notificado
que emitiu o certificado. Em alternativa, o fabricante pode acordar com um
organismo notificado designado nos termos do RDM que este se torna responsavel
pelo acompanhamento. O mais tardar até a data em que deve ser assinado o acordo
escrito entre o fabricante e o organismo notificado para a avaliagdo da conformidade
de acordo com o RDM, esse organismo notificado tornar-se-a4, por defeito,
responsavel pelo acompanhamento adequado.

A alteragdo introduz um periodo de transi¢ao até 26 de maio de 2026 também para os
dispositivos implantaveis feitos por medida da classe III, que ndo estdo atualmente
abrangidos pelo artigo 120.°, n.° 3, do RDM. Embora os fabricantes de dispositivos
implantaveis feitos por medida da classe III sejam obrigados a cumprir todos os
requisitos do RDM aplicaveis desde 26 de maio de 2021, passardao a dispor de mais
tempo para obter a certificacdo do seu sistema de gestdo da qualidade por um
organismo notificado. Também neste caso, o periodo de transicdo s se aplica se o
fabricante tiver apresentado um pedido antes de 26 de maio de 2024, que resulte na
assinatura de um contrato com o organismo notificado antes de 26 de setembro de
2024.

Artigo 1.°, n.° 1, alinea c), da proposta — supressiao da data limite de venda no
RDM

Esta disposi¢do suprime a atual data limite de venda (27 de maio de 2025) no
artigo 120.°, n.° 4, do RDM. Por conseguinte, os dispositivos colocados no mercado
antes do termo do periodo de transi¢do podem continuar a ser disponibilizados no
mercado sem um limite legal de tempo.

Artigo 1.° n.” 2 e 3, da proposta — adaptacgdo dos artigos 122.° ¢ 123.° do RDM

Esta disposicao adapta os artigos 122.° ¢ 123.° do RDM de modo a refletirem o
periodo de transi¢do prorrogado e a supressao da data limite de venda.

Artigo 2.° n.° 1, da proposta — supressao das datas limite de venda no RDIV

Esta disposicao suprime as atuais datas limite de venda (25 de maio de 2025 a 26 de
maio de 2028) no artigo 110.°, n.°4, do RDIV. Por conseguinte, os dispositivos
colocados no mercado antes do termo do periodo de transi¢do previsto no
artigo 110.°, n.° 3, do RDIV podem continuar a ser disponibilizados no mercado sem
um limite legal de tempo.

Artigo 2.°, n.° 2, da proposta — adaptacao do artigo 112.° do RDIV

Esta disposi¢do adapta o artigo 112.° do RDIV de modo a refletir a supressao das
datas limite de venda.

PT



PT

2023/0005 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito as

disposicdes transitorias aplicaveis a determinados dispositivos médicos e 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 Comissao Europeia,

Apbs transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Ap6s consulta do Comité Economico e Social Europeu,

Apds consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério,

Considerando o seguinte:

(1)

Os Regulamentos (UE) 2017/745' e (UE) 2017/746*> do Parlamento Europeu e do
Conselho estabelecem um novo quadro regulamentar 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 satide dos doentes e utilizadores. Ao mesmo tempo, os Regulamentos
(UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 definem elevados padroes de qualidade e de
seguranca dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro, de forma a ir ao encontro das preocupacdes comuns de seguranca relativas a
esses dispositivos. Além disso, ambos os regulamentos refor¢gam significativamente os
elementos essenciais do anterior quadro regulamentar das Diretivas 90/385/CEE? e
93/42/CEE* do Conselho e da Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do

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
(JOL 117 de 5.5.2017, p. 1).

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 Decisdo
2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximagdo das legislagoes 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).
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2

3)

(4)

©)

Conselho’, tais como a supervisio dos organismos notificados, os procedimentos de
avaliacdo da conformidade, os requisitos em matéria de evidéncia clinica, a vigilancia
e a fiscalizagdo do mercado, introduzindo simultaneamente disposi¢des que garantem
a transparéncia e a rastreabilidade dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos
para diagndstico in vitro.

Devido ao impacto da pandemia de COVID-19, a data de aplicagdo do Regulamento
(UE) 2017/745 foi adiada por um ano para 26 de maio de 2021 pelo Regulamento
(UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho®, enquanto a data de 26 de maio
de 2024 foi mantida como termo do periodo de transi¢ao durante o qual determinados
dispositivos que continuam a cumprir a Diretiva 90/385/CEE ou a Diretiva 93/42/CEE
podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo.

Também devido ao impacto da pandemia de COVID-19, o periodo de transicao
previsto no Regulamento (UE) 2017/746 ja foi prorrogado pelo Regulamento (UE)
2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho’.

Apesar do aumento constante do numero de organismos notificados designados nos
termos do Regulamento (UE) 2017/745, a capacidade global dos organismos
notificados ainda ndo ¢ suficiente para assegurar a avaliacdo da conformidade do
grande nimero de dispositivos abrangidos pelos certificados emitidos nos termos da
Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva 93/42/CEE antes de 26 de maio de 2024. Afigura-
se que um grande nimero de fabricantes, especialmente no caso de pequenas e médias
empresas, ndo estao suficientemente preparados para demonstrar a conformidade com
os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745, tendo igualmente em conta a
complexidade desses novos requisitos. Por conseguinte, ¢ muito provavel que muitos
dispositivos que podem ser colocados no mercado em conformidade com as
disposi¢des transitorias previstas no Regulamento (UE) 2017/745 ndo venham a ser
certificados em conformidade com esse regulamento antes do termo do periodo de
transicao, o que conduz ao risco de escassez de dispositivos médicos na Unido.

A luz dos relatérios dos profissionais de satude sobre o risco iminente de escassez de
dispositivos, ¢ necessario, com carater de urgéncia, prorrogar a validade dos
certificados emitidos nos termos das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE e prorrogar o
periodo de transicdo durante o qual os dispositivos conformes com essas diretivas
podem ser colocados no mercado. A prorrogacao deve ser suficientemente longa para
dar aos organismos notificados o tempo necessario para efetuarem as avaliagcdes da
conformidade que lhes sdo exigidas. A prorrogacao visa assegurar um elevado nivel de
prote¢dao da satide publica, incluindo a seguranca dos doentes e evitar a escassez de
dispositivos médicos necessarios ao bom funcionamento dos servigos de saude, sem
reduzir os atuais requisitos de qualidade e seguranca.

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).

Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e 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).

Regulamento (UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, que
altera o Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposicdes transitorias aplicaveis a
determinados dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e a aplicagdo diferida das condicdes
aplicaveis aos dispositivos fabricados e utilizados na propria instituicdo de satde (JO L 19 de
28.1.2022, p. 3).
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(11)

A prorrogacao deve estar sujeita a determinadas condigcdes a fim de garantir que
apenas os dispositivos que sdo seguros e relativamente aos quais os fabricantes
tomaram medidas no sentido da transi¢ao para o cumprimento do Regulamento (UE)
2017/745 beneficiardo do prazo adicional.

A fim de assegurar uma transi¢cdo progressiva para o Regulamento (UE) 2017/745, o
acompanhamento adequado dos dispositivos que beneficiam do periodo de transicio
deve, a prazo, passar do organismo que emitiu o certificado em conformidade com a
Diretiva 90/385/CEE ou a Diretiva 93/42/CEE para um organismo notificado
designado nos termos do Regulamento (UE) 2017/745. Por razdes de seguranga
juridica, deve prever-se que o organismo notificado ndo € responsavel pelas atividades
de avalia¢ao da conformidade e de acompanhamento realizadas pelo antigo organismo.

No que diz respeito ao periodo de tempo necessario para que os fabricantes e os
organismos notificados efetuem a avaliagdo da conformidade, nos termos do
Regulamento (UE) 2017/745, de dispositivos médicos que ostentem a marcagdo CE
nos termos da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva 93/42/CEE, deve ser alcangado um
equilibrio entre a limitada capacidade disponivel dos organismos notificados e a
garantia de um elevado nivel de seguranca dos doentes e de protecdo da satude publica.
Por conseguinte, a duragdo do periodo de transi¢do deve depender da classe de risco
do dispositivo em causa, de modo a que o periodo seja mais curto para os dispositivos
médicos que pertencem a uma classe de risco mais elevada e mais longo para os
dispositivos que pertencem a uma classe de risco mais baixa.

Contrariamente as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, o Regulamento (UE) 2017/745
exige a intervengdo de um organismo notificado na avaliacdo da conformidade dos
dispositivos implantdveis feitos por medida da classe III. Tendo em conta a capacidade
insuficiente dos organismos notificados e o facto de os fabricantes de dispositivos
feitos por medida serem frequentemente pequenas ou médias empresas que nao
tiveram acesso a um organismo notificado nos termos das Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE, deve ser previsto um periodo de transicdo durante o qual os dispositivos
implantaveis feitos por medida da classe III podem ser colocados no mercado ou entrar
em servico sem um certificado emitido por um organismo notificado.

O artigo 120.°, n.°4, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 110.°, n.°4, do
Regulamento (UE) 2017/746 proibem a continuagdo da disponibilizacdo de
dispositivos colocados no mercado até ao termo do periodo de transi¢do aplicavel e
que ainda se encontrem no circuito de comercializagdo um ano apds o termo desse
periodo de transicdo. A fim de evitar a eliminacdo desnecessaria de dispositivos
médicos e de dispositivos médicos para diagnostico in vitro seguros que ainda se
encontrem no circuito de comercializagdo, aumentando assim o risco iminente de
escassez de dispositivos, a continua¢do da disponibilizacao de dispositivos ndo deve
ter limite de tempo.

A adogao do presente regulamento deve-se a circunstancias excecionais decorrentes de
um risco iminente de escassez de dispositivos médicos e do risco associado de uma
crise de saude publica. A fim de alcangar o efeito pretendido das alteracdes dos
Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 e de assegurar a disponibilidade de
dispositivos cujos certificados ja expiraram ou estdo em vias de expirar antes de 26 de
maio de 2024, para proporcionar seguranga juridica aos operadores economicos € aos
prestadores de cuidados de satude, e por razdes de coeréncia no que diz respeito as
alteracdes de ambos os regulamentos, € necessario que o presente regulamento entre
em vigor o mais rapidamente possivel. Pelos mesmos motivos, considera-se também
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oportuno prever uma excecdo ao prazo de oito semanas referido no artigo 4.° do
Protocolo n.° 1 relativo ao papel dos parlamentos nacionais na Unido Europeia, anexo
ao Tratado da Unido Europeia, ao Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
e ao Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia Atdmica,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

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

1y

O artigo 120.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

No n.° 2, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE a partir de 25 de maio de 2017, que eram
validos em 26 de maio de 2021 e ndo tenham sido retirados posteriormente,
devem permanecer validos ap6s o termo do periodo indicado no certificado até
as datas fixadas no n.° 3-B para a classe de risco pertinente dos dispositivos. Os
certificados referidos na primeira frase que tenham expirado antes de [OP:
inserir a data — data de entrada em vigor do presente regulamento] s6 sao
considerados validos até as datas estabelecidas no n.° 3-B se estiver preenchida
uma das seguintes condigdes:

a)  Antes da data de expiracdo do certificado, o fabricante € um organismo
notificado assinaram um acordo escrito nos termos do anexo VII, secgdo
4.3, segundo paragrafo, para a avaliacdo da conformidade do dispositivo
abrangido pelo certificado expirado ou de um dispositivo destinado a
substituir esse dispositivo;

b) A autoridade competente de um Estado-Membro concedeu, nos termos
do artigo 59.°, n.° 1, uma derrogacdo ao procedimento de avaliacdo da
conformidade aplicavel, ou exigiu ao fabricante, nos termos do
artigo 97.°, n.°1, que efetuasse o procedimento de avaliagdo da
conformidade aplicavel.»;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3-A. Em derrogacdo do artigo 5.°, e desde que estejam preenchidas as
condi¢des estabelecidas no n.° 3-D do presente artigo, os dispositivos referidos
nos n.”* 3-B e 3-C do presente artigo podem ser colocados no mercado ou
entrar em servico até as datas fixadas nesses niumeros.

3-B. Os dispositivos cujo certificado tenha sido emitido em conformidade com
a Diretiva 90/385/CEE ou a Diretiva 93/42/CEE e seja valido por for¢a do n.° 2
do presente artigo podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo até as
seguintes datas:

a) 31 de dezembro de 2027, para os dispositivos da classe IIl e para os
dispositivos implantaveis da classe IIb, exceto suturas, agrafos,
obturacdes dentarias, aparelhos ortodonticos, coroas dentarias, parafusos,
cunhas, placas, fios retos, pinos, clipes e conectores;

b) 31 de dezembro de 2028, para os dispositivos da classe IIb nao
abrangidos pela alinea a), para os dispositivos da classe Ila e para os
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dispositivos da classe I colocados no mercado no estado estéril ou com
funcdo de medigao.

3-C. Os dispositivos cujo procedimento de avaliagdo da conformidade nos
termos da Diretiva 93/42/CEE ndo exija a intervencdo de um organismo
notificado, para os quais tenha sido elaborada a declaracao de conformidade
antes de 26 de maio de 2021 e para os quais o procedimento de avaliagdao da
conformidade nos termos do presente regulamento exija a intervencao de um
organismo notificado podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo
até 31 de dezembro de 2028.

3-D. Os dispositivos s6 podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo
até as datas referidas nos n.”® 3-B e 3-C do presente artigo se estiverem
preenchidas as seguintes condigdes:

a) Esses dispositivos continuam a cumprir o disposto na Diretiva
90/385/CEE ou na Diretiva 93/42/CEE, consoante o caso;

b)  Nao sofrem alteragdes significativas na concecao e na finalidade prevista;

c)  Os dispositivos ndo apresentam um risco inaceitdvel para a saide ou a
seguran¢a dos doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, ou para
outros aspetos de protecdo da saude publica;

d) Até 26 de maio de 2024, o fabricante criou um sistema de gestdo da
qualidade em conformidade com o artigo 10.°, n.° 9;

e) Até 26 de maio de 2024, o fabricante, ou um mandatario, apresentou um
pedido formal em conformidade com o anexo VII, sec¢do 4.3, primeiro
paragrafo, para a avaliacdo da conformidade de um dispositivo referido
nos n.”® 3-B e 3-C do presente artigo ou de um dispositivo destinado a
substituir esse dispositivo, e, até¢ 26 de setembro de 2024, o organismo
notificado e o fabricante assinaram um acordo escrito em conformidade
com o anexo VII, seccdo 4.3, segundo paragrafo.

3-E. Em derrogagdo do n.° 3-A, os requisitos do presente regulamento relativos
a monitorizagdo pos-comercializacdo, a fiscalizacdo do mercado, a vigilancia e
ao registo dos operadores economicos e dos dispositivos aplicam-se aos
dispositivos referidos nos n.”® 3-B e 3-C do presente artigo, em vez dos
requisitos correspondentes das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE.

3-F. Sem prejuizo do disposto no capitulo IV e no n.° I do presente artigo, o
organismo notificado que emitiu o certificado referido no n.° 3-B do presente
artigo deve continuar a ser responsavel pelo acompanhamento adequado no que
diz respeito aos requisitos aplicaveis relativamente aos dispositivos que este
certificou, salvo se o fabricante tiver acordado com um organismo notificado
designado, nos termos do artigo42.°, que este deve efetuar tal
acompanhamento.

Até 26 de setembro de 2024, o organismo notificado que assinou o acordo
escrito referido no n.°3-D, alinea e), deve ser 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 90/385/CEE ou
a Diretiva 93/42/CEE, o acompanhamento deve ser efetuado em relagdo ao
dispositivo que € substituido.
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1))

2)

As disposigdes relativas a transferéncia do acompanhamento do organismo
notificado que emitiu o certificado para o organismo notificado designado nos
termos do artigo 42.° devem ser definidas num acordo entre o fabricante, o
organismo notificado designado nos termos do artigo 42.° e, sempre que
possivel, o organismo notificado que emitiu o certificado. O organismo
notificado designado nos termos do artigo 42.° ndo ¢ responsavel pelas
atividades de avaliacdo da conformidade realizadas pelo organismo notificado
que emitiu o certificado.

3-G. Em derrogagdo do artigo 5.°, os dispositivos implantaveis feitos por
medida da classe III podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo até
26 de maio de 2026 sem um certificado emitido por um organismo notificado
em conformidade com o procedimento de avaliagdo da conformidade referido
no artigo 52.°, n.° 8, segundo paragrafo, desde que, até¢ 26 de maio de 2024, o
fabricante, ou o seu mandatario, tenha apresentado um pedido formal para a
avaliacdo da conformidade aplicavel, de acordo com o anexo VII, sec¢ao 4.3,
primeiro paragrafo, e, até¢ 26 de setembro de 2024, o organismo notificado e o
fabricante tenham assinado um acordo escrito em conformidade com o
anexo VII, seccdo 4.3, segundo paragrafo.»;

O n.° 4 passa a ter a seguinte redagdo:

«4. Os dispositivos legalmente colocados no mercado nos termos das Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE antes de 26 de maio de 2021 e os dispositivos
colocados no mercado a partir de 26 de maio de 2021 nos termos dos n.” 3-A,
3-B, 3-C e 3-G do presente artigo podem continuar a ser disponibilizados no
mercado ou a entrar em servico.».

O artigo 122.° ¢ alterado do seguinte modo:

1)

2)

No primeiro pardgrafo, o proémio passa a ter a seguinte redacao:

«Sem prejuizo do artigo 120.°, n.”* 3-A a 3-F e n.° 4, do presente regulamento,
e sem prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros e dos fabricantes relativas
a vigilancia e das obrigacdes dos fabricantes relativas a disponibilizacdo de
documenta¢do nos termos das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, estas
diretivas sdo revogadas com efeitos a partir de 26 de maio de 2021, a
excecao:».

O segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«No que respeita aos dispositivos a que se refere o artigo 120.°, n.”® 3-A a 3-F
e n.° 4, do presente regulamento, as diretivas referidas no primeiro paragrafo
continuam a ser aplicaveis na medida necessaria a aplicacdo desses nimeros.».

No artigo 123.°, n.° 3, alinea d), o vigésimo quarto travessdo passa a ter a seguinte
redagao:

«— artigo 120.°, n.° 3-E.».

Artigo 2.°

O Regulamento (UE) 2017/746 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

No artigo 110.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

«4. Os dispositivos legalmente colocados no mercado nos termos da Diretiva
98/79/CE antes de 26 de maio de 2022 e os dispositivos colocados legalmente no
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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 servigo.».

2) No artigo 112.°, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

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

Artigo 3.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério 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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