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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

Em abril de 2017, o Parlamento Europeu e o Conselho adotaram o Regulamento
(UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos! (RDM), com o objetivo de introduzir um
novo quadro regulamentar so6lido, transparente, previsivel e sustentavel para os dispositivos
médicos, que garanta um elevado nivel de seguranca, saude e inovagao.

Uma das principais alteragdes em relacio as diretivas® anteriores ¢ a introdugio do sistema de
identificacdo unica dos dispositivos (UDI) referido no artigo 27.° do RDM, com o objetivo de
assegurar um nivel adequado de rastreabilidade dos dispositivos médicos. Os fabricantes
devem atribuir identificadores UDI do dispositivo basicos (UDI-DI bésicos), UDI-DI e UDI
de producao (UDI-PI) (em conformidade com as regras das entidades emissoras da UE
designadas®) a todos os dispositivos, com exce¢do dos dispositivos feitos por medida, antes da
sua colocagdo no mercado. A fim de reforcar e melhorar a rastreabilidade e o registo dos UDI,
os fabricantes devem comunicar os UDI-DI basicos e os UDI-DI através da base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed)*.

O UDI-DI ¢ definido no anexo VI, parte C, do RDM como o identificador especifico para
cada fabricante e cada dispositivo. A experiéncia adquirida com a criacdo e a aplicagao do
sistema UDI na UE e noutras jurisdi¢des a nivel internacional demonstra que determinados
dispositivos apresentam um elevado nivel de individualizagdo («dispositivos altamente
individualizados»), que resulta num nivel desproporcionado de granularidade e na quantidade
de UDI-DI que teriam de ser comunicados nas bases de dados UDI, por exemplo, a Eudamed
na UE. Em compara¢do com outros dispositivos médicos, as numerosas combinagdes de
parametros de concegdo (clinicos e nao clinicos) possiveis resultam num nivel de
granularidade que ndo ¢ verdadeiramente necessario para fins regulamentares.

O RDM nao prevé a possibilidade de conceder uma isen¢do de registo na Eudamed para este
tipo de produtos na UE. Por conseguinte, a fim de resolver a questdo da aplicacdo e permitir
entradas proporcionadas de dados UDI-DI na Eudamed, e tendo em conta que o conceito de
um UDI-DI agrupar varios dispositivos ja estd presente no RDM no que diz respeito a
sistemas e conjuntos para intervencdes, dispositivos configuraveis e sofiware dos
dispositivos®, a Comissio desenvolveu o conceito de «UDI-DI principal», em estreita
colaboragdo com as entidades reguladoras e as partes interessadas pertinentes, incluindo a

! 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

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 e Diretiva 93/42/CEE do
Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos.

3 Ver Decisdo de Execucdo (UE) 2019/939 da Comissao, de 6 de junho de 2019, que designa as entidades
emissoras designadas para operar um sistema para a atribuig¢do de identificadores unicos dos
dispositivos (UDI) no dominio dos dispositivos médicos (JO L 149 de 7.6.2019, p. 73, ELI:
http://data.europa.euv/eli/dec_impl/2019/939/0j) e Decisdo de Execugdo (UE) 2024/2120 da Comisso,
de 30 de julho de 2024, que renova a designagdo das entidades emissoras designadas para operar um
sistema de atribui¢@o de identificadores tnicos dos dispositivos (UDI) no dominio dos dispositivos
médicos (JO L, 2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

4 Ver artigo 29.° do RDM.
Anexo VI, parte C, seccdo 6, do RDM, em particular as subsecgdes 6.3, 6.4 ¢ 6.5.
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industria, os peritos em produtos e as entidades emissoras da UE. O UDI-DI principal foi
concebido para ser o identificador de um grupo de dispositivos altamente individualizados
que apresentam semelhangas especificas no que diz respeito a parametros relevantes de
concecdo (clinicos e ndo clinicos) definidos. E o caso das lentes de contacto, entre outros
produtos.

A solugdo do UDI-DI principal foi introduzida no RDM para lentes de contacto pelo
Regulamento Delegado (UE)2023/2197 da Comissdo®, aditando, no anexo VI, parte C,
seccdo 6, do RDM, uma nova secg¢do 6.6 relativa a «Dispositivos altamente individualizados»
e uma subsec¢do 6.6.1 relativa a «Lentes de contacto». O referido regulamento, adotado em
10 de julho de 2023 e publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia (JOUE) em 20 de
outubro de 2023, apos o controlo previsto a realizar pelo Parlamento Europeu e pelo
Conselho, deveria ser aplicavel a partir de 9 de novembro de 2025, dois anos apos a sua
entrada em vigor. Este periodo transitdrio foi considerado necessario tendo em conta a
natureza e a complexidade da questdo e das obrigacdes em causa.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

Nas suas reunides de 6 de margo de 20237, 13 de novembro de 2023 e 6 de marco de 2024°, o
subgrupo especifico para a identificacdo Unica dos dispositivos do Grupo de Coordenagdo dos
Dispositivos Médicos (MDCG), criado nos termos do artigo 103.° do Regulamento
(UE) 2017/745, identificou a necessidade de se elaborar um documento de orientagdo
adequado aprovado pelo MDCG para apoiar a aplicagdo da solu¢do de um UDI-DI principal
para as lentes de contacto, tal como estabelecido no Regulamento (UE) 2023/2197, a fim de
assegurar uma abordagem clara e harmonizada por parte de todos os fabricantes envolvidos.

Esse documento de orientacdo destinava-se a ser entregue pouco tempo apoOs a entrada em
vigor do Regulamento (UE) 2023/2197, a fim de dar aos fabricantes, tanto quanto possivel, o
tempo necessario para aplicar adequadamente a solu¢do de um UDI-DI principal para lentes
de contacto e adaptar os seus sistemas e tecnologias internos para a atribuicao de UDI. No
entanto, devido a complexidade da questdo, tal como recentemente introduzida, e a
necessidade de assegurar a maxima exatiddo técnica e utilidade do documento para os
utilizadores, juntamente com a participacdo adequada dos Estados-Membros e das partes
interessadas pertinentes, a elaboracdo do documento de orientagdo demorou mais tempo do
que o inicialmente previsto.

Apos os debates finais na reunidio de 29 de outubro de 2024'° do subgrupo para a
identificacdo tUnica dos dispositivos do MDCG e a aprovagdo por parte deste, por
procedimento escrito, em 7 de novembro de 2024, o necessario documento de orientagdo
MDCG 2024-14 Guidance on the implementation of the Master UDI-DI solution for contact

6 Regulamento Delegado (UE) 2023/2197 da Comissdo, de 10 de julho de 2023, que altera o
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a atribuic@o de
identificadores unicos dos dispositivos as lentes de contacto (JO L, 2023/2197,20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Ver https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pt&meetingld=46707.

Ver https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pt&meetingld=50216.

Ver https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pt&meetingld=52000.

Ver https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pt&meetingld=54339.
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lenses foi definitivamente aprovado pelo MDCG e publicado no sitio Web da Comissdao em
novembro de 2024'!, ou seja, apenas um ano antes da data de aplicagdo do Regulamento
(UE) 2023/2197.

Tendo em conta o tempo decorrido entre a disponibilidade efetiva do documento de
orientagdo e a data de aplicacdao da solu¢do de um UDI-DI principal para lentes de contacto,
limitada a apenas um ano em vez dos dois anos inicialmente estabelecidos, ¢ conveniente
alterar o Regulamento (UE) 2023/2197 adiando a data da sua aplicagdo por um ano, até¢ 9 de
novembro de 2026. Este aspeto ¢ fundamental para ter devidamente em conta a natureza
técnica e a complexidade da questdo e as obrigacdes juridicas em causa, assim como para dar
mais tempo aos operadores para planearem os esfor¢cos em matéria de aplicagdo e a afetacao
de recursos, bem como para assegurar o nivel necessario de seguranca juridica no mercado e
uma transicdo harmoniosa para as novas regras. Durante a fase transitéria, a Eudamed
permitira a aplicacdo numa base voluntaria da solu¢cdo do UDI-DI principal para lentes de
contacto.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O regulamento delegado ¢ uma medida delegada adotada em conformidade com o artigo 27.°,
n.° 10, alinea b), do RDM, nos termos do qual a Comissao esta habilitada a alterar o anexo VI
desse regulamento a luz da evolucdo a nivel internacional e do progresso técnico no dominio
da identificagdo tnica dos dispositivos.

1 Ver https://health.ec.europa.cu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6b pt?filename=mdcg_2024-14 pt.pdf.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 16.4.2025

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2023/2197 no que diz respeito a data de

aplicacao

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o 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!, nomeadamente o artigo 27.°, n.° 10,
alinea b),

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

(4)

O Regulamento Delegado (UE)2023/2197 da Comissdo® alterou o Regulamento
(UE) 2017/745 no que diz respeito a atribuicdo de identificadores Unicos dos
dispositivos (UDI) as lentes de contacto como dispositivos altamente individualizados,
introduzindo a solugdo «UDI-DI principal». O Regulamento Delegado
(UE) 2023/2197 ¢ aplicavel até 9 de novembro de 2025.

O subgrupo para a identifica¢do unica dos dispositivos do Grupo de Coordenacao dos
Dispositivos Médicos (MDCG), criado pelo artigo 103.° do Regulamento
(UE) 2017/745, identificou a necessidade de elaborar orientagdes para assegurar a
aplicacdo eficaz e harmonizada da solu¢do do UDI-DI principal para lentes de
contacto.

O MDCG aprovou o documento de orientagdo MDCG 2024-1 Guidance on the
implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses. A Comissdo
publicou esse documento de orientacdo no seu sitio Web em novembro de 2024, um
ano antes da data de aplicacdo do Regulamento Delegado (UE) 2023/2197.

Dada a clara necessidade da disponibilidade desse documento de orientacdo para os
operadores planearem os seus esforcos em matéria de aplicacdo e a afetacdo de
recursos numa questdo técnica tdo complexa, a fim de lhes permitir aplicar
adequadamente a solugdo do UDI-DI principal para as lentes de contacto e adaptar os
seus sistemas e tecnologias internos para a atribuicdo de UDI, bem como para

JOL 117 de 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

Regulamento Delegado (UE) 2023/2197 da Comissdo, de 10 dejulho de 2023, que altera o
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a atribuigao de
identificadores tUnicos dos dispositivos as lentes de contacto (JO L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_pt?filename=mdcg_2024-14 pt.pdf.
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assegurar o nivel necessario de seguranca juridica no mercado e uma transi¢ao
harmoniosa para as novas regras, ¢ conveniente adiar por um ano a data de aplicacdo
do Regulamento Delegado (UE) 2023/2197.

(5) O Regulamento Delegado (UE) 2023/2197 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE) 2023/2197, o segundo paragrafo passa a ter a
seguinte redacao:

«O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 9 de novembro de 2026.».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do 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 16.4.2025

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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