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n.° doc. Com.: 16919/25 + ADD 1

Assunto: Regulamento relativo a simplificagdo das regras aplicaveis aos

dispositivos médicos e aos dispositivos medicos para diagndstico in vitro
— Relatério intercalar

I. INTRODUCAO

1.  Em 16 de dezembro de 2025, a Comissdo adotou uma proposta de alteragdo do Regulamento
Dispositivos Médicos e do Regulamento Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro!
(«a proposta») como parte do pacote relativo a satide. A proposta contribui para os objetivos
da Comissdo no ambito da Bussola para a Competitividade, nomeadamente simplificar o
quadro regulamentar, reduzir os encargos e promover a inovacao, e ¢ também coerente com a
Estratégia para as Ciéncias da Vida, da Comissdo, que salientou os riscos de perda de

competitividade face a outras regides em dominios como os dispositivos médicos.
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2. Os objetivos da proposta sdo coerentes com os objetivos da legislagdo da UE em vigor:
salvaguardar um elevado nivel de seguranca dos doentes e de saude publica e apoiar o bom
funcionamento do mercado interno, garantindo assim a disponibilidade continua de
dispositivos seguros e inovadores para os doentes da UE. No entanto, com o inicio da
aplicacdo da legislagao da UE em vigor em matéria de dispositivos médicos, surgiram
situagOes de rutura da oferta e de retirada de dispositivos criticos do mercado. Para resolver o
problema das situagdes de escassez a curto prazo, os periodos transitérios foram prorrogados

varias vezes.

3. Uma andlise exaustiva dos dados recolhidos na avaliagao especifica do quadro regulamentar
em vigor, realizada pela Comissdo em 2024 e 20252, revelou problemas estruturais
subjacentes que continuam por resolver pelas prorrogagdes dos periodos de transicao e que
afetam significativamente a disponibilidade de dispositivos, a competitividade dos fabricantes
da UE e a inovacao no dominio da tecnologia médica, o que, por sua vez, tem um impacto
negativo na qualidade dos cuidados de saude e na seguranca dos doentes. A proposta aborda
essas lacunas e ¢ acompanhada de uma analise das economias de custos das alteragdes

propostas’.

4. A proposta procura tornar os requisitos regulamentares mais proporcionais ao risco real
colocado pelos dispositivos, reduzir os encargos administrativos e reforgar a previsibilidade e
a eficiéncia em termos de custos do procedimento de certificagdo pelos organismos
notificados, preservando simultaneamente um elevado nivel de prote¢do da satde publica e de
seguranga dos doentes. Embora a proposta se baseie numa abordagem descentralizada e na
participag@o dos organismos notificados no procedimento de avaliacdo da conformidade,
promove uma maior harmonizacao e uma aplica¢do mais coerente das regras através de uma
melhor coordenagdo entre as autoridades nacionais, do refor¢o da supervisao dos organismos
notificados e de uma maior utilizagdo dos conhecimentos cientificos, técnicos e
regulamentares dos peritos. Uma vez que as principais caracteristicas da legislagao da UE em

vigor permanecem inalteradas, ndo foi considerada necessaria uma avaliagdo de impacto.
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II.

I11.

TRABALHOS NAS OUTRAS INSTITUICOES

O Parlamento Europeu designou a Comissao da Saude Publica (SANT) como comissao

competente para esta proposta e nomeou Oliver Schenk (DE, PPE) como relator. A Comissao

do Mercado Interno e da Prote¢do dos Consumidores (IMCO) apresentara um parecer cuja

relatora ¢ Maria Guzenina (FI, S & D). O Parlamento Europeu pretende votar a sua posi¢ao

no inicio de 2027.

O Comité Econdmico e Social Europeu adotou um parecer em 29 de abril de 2026.

A Camara dos Deputados italiana adotou um parecer® em 22 de abril de 2026. O Senado

francés adotou um parecer® em 13 de maio de 2026.
EVOLUCAO DOS TRABALHOS DURANTE A PRESIDENCIA CIPRIOTA

Nas reunides de 14 de janeiro, 13 de fevereiro e 12 de margo de 2026 do Grupo dos Produtos

Farmacéuticos e Dispositivos Médicos, a Comissdo apresentou uma panoramica global da

proposta e dos objetivos subjacentes, bem como os documentos de trabalho dos servigos da
Comissao sobre a avaliagdo especifica e a estimativa das economias de custos. A analise
artigo a artigo no grupo de trabalho teve inicio em 23 de marcgo de 2026. Desde entdo, a
proposta foi debatida em quatro reunides de um dia, o que permitiu uma leitura quase integral

da proposta.

De um modo geral, as delegacdes congratulam-se com a proposta e apoiam os seus objetivos
de incentivos a inovacao, de simplificacdo, de reducao dos encargos desproporcionados e de
promogao de praticas mais uniformes dos organismos notificados. Embora a analise da
proposta pelo Grupo ainda esteja em curso, afigura-se necessario um trabalho adicional com
vista a aperfeicoar e complementar a proposta a fim de chegar a uma orientacdo geral,

nomeadamente no que diz respeito aos aspetos que se seguem.
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10. A Comissao propoe preservar o papel do Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos
(GCDM), composto por representantes das autoridades nacionais competentes e presidido
pela Comissao, enquanto principal 6rgdo de dire¢do do quadro regulamentar dos dispositivos
médicos. De um modo geral, as delega¢des congratulam-se com o novo papel da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) de prestar apoio cientifico, técnico e administrativo
enquanto secretariado, para a coordenagdo entre as autoridades nacionais competentes em
varios dominios técnicos, a fim de reforcar a coordenacdo e a cooperagdo no que respeita as
atividades operacionais. No entanto, varias delegagdes consideram que se devem delimitar de
forma mais clara as tarefas e responsabilidades da EMA e do GCDM, bem como a relagao

entre eles.

11. Deum modo geral, as delegacdes saidam as alteragdes propostas pela Comissao para
melhorar a coordenacio entre as autoridades competentes no que diz respeito a
qualificacao de um produto ou a classificacio de um dispositivo. Contudo, varias
delegacdes propdem uma maior simplificacdo dos procedimentos para evitar
estrangulamentos na coordenagdo a nivel da UE e permitir resultados mais eficientes e

coerentes a nivel da UE.

12. A proposta alarga o papel e a composi¢ao dos painéis de peritos para que prestem
aconselhamento cientifico, técnico e regulamentar a Comissao, aos Estados-Membros, ao
GCDM, aos organismos notificados e, em certos casos, aos fabricantes ou criadores. De um
modo geral, as delegacdes congratulam-se com o papel mais amplo dos painéis de peritos,
mas consideram que as condi¢des para a sua participagdo devem ser clarificadas, a fim de
assegurar procedimentos eficientes e simplificados. Além disso, varias delegagdes salientaram

a competéncia das autoridades nacionais em matéria de regulamentacao.

13. Embora satde a introducao de uma defini¢do de «dispositivo assente em tecnologias com
uso bem estabelecido» para dispositivos que estardo sujeitos a requisitos mais
proporcionados, a maioria das delegacdes sublinha igualmente a necessidade de se
aperfeicoarem e clarificarem melhor os critérios. Registou-se um apoio geral as vias
adaptativas propostas para a inovac¢ao radical e para os dispositivos orfaos e algumas
delegagdes gostariam de alargar essas vias a outras categorias de dispositivos, como 0s

dispositivos pediatricos.
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14.  De um modo geral, as delegacdes congratulam-se com o reforgo e a coordenagao da
supervisao dos organismos notificados a fim de assegurar praticas uniformes. No entanto,
varias delegagdes mantém uma postura cautelosa no que diz respeito aos custos e recursos
necessarios para envolver equipas de avaliacdo conjunta, compostas pela autoridade
nacional responsavel pelos organismos notificados e por peritos nomeados pela Comissao e
por outros Estados-Membros, na monitorizagdo dos organismos notificados e questionam a
reparticdo de tarefas no ambito dessas equipas, especialmente o papel da autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados. Além disso, algumas delegagdes consideram que o
mecanismo proposto pela Comissao para a resolucao de litigios entre fabricantes e

organismos notificados, tal como previsto atualmente, constitui um desafio.

15. A proposta torna a participacio dos organismos notificados nas atividades de avaliacdo da
conformidade e de acompanhamento mais proporcional ao risco dos dispositivos e introduz
alguns elementos de flexibilidade na realizagdo e na frequéncia das auditorias pelos
organismos notificados. Além disso, a proposta introduz alteracées a comunicacio de
informacoes pelos fabricantes e alarga o tipo de provas em que um fabricante se pode
basear. De um modo geral, as delegacdes apoiam as alteragdes propostas pela Comissdo no
que diz respeito a monitorizacao pds-comercializagdo, a vigilancia e a producdo de provas. No
entanto, varias delegagdes identificaram certas lacunas regulamentares e mantém uma postura
cautelosa no que diz respeito ao impacto cumulativo de algumas das simplificagdes propostas
pela Comissdo. As delegacgdes salientam a necessidade de encontrar um equilibrio prudente
entre os requisitos pré-comercializagdo, as obrigag¢des de avaliacdo da conformidade e uma
solida monitoriza¢do pos-comercializagdo da seguranca dos dispositivos médicos e dos

dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

16. Embora as delegagdes apoiem o objetivo de reduzir os encargos financeiros para as micro,
pequenas e médias empresas, varias delegagdes consideram que as reducdes das taxas a
pagar pelos micro e pequenos fabricantes pelas atividades de avaliacdo da conformidade
podem pdr em risco a sustentabilidade financeira dos organismos notificados, especialmente
os que sao eles proprios PME, e questionam o facto de a Comissao ficar habilitada a

estabelecer o nivel e a estrutura das taxas cobradas pelos organismos notificados.
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17.

18.

19.

I11.

20.

As delegacdes questionam varias habilitagdes adicionais conferidas a Comissao para alterar
determinadas defini¢des, tarefas e anexos, incluindo requisitos, por meio de atos delegados.

Essas habilitacdes estdo sujeitas a controlo juridico.

A Comissao propde a introducao de uma nova secc¢io sobre a cooperagao internacional, a
fim de promover a convergéncia regulamentar mundial e mecanismos de confianga. Embora a
maioria das delegacdes apoie o objetivo de uma maior cooperagao internacional neste
dominio, recorda igualmente a necessidade de respeitar os processos consagrados nos

Tratados, bem como as prerrogativas do Conselho.

Virias delegacdes apoiam a proposta da Comissdo de evitar sobreposi¢des e de criar um
quadro regulamentar aplicével aos dispositivos médicos baseados na inteligéncia artificial
(TA), limitando a aplicagiio da legislacio em matéria de inteligéncia artificial” aos
dispositivos médicos. No entanto, algumas delegacdes pretendem complementar os poderes
delegados e de execucao propostos de modo a que seja possivel estabelecer requisitos
setoriais especificos em matéria de IA. A questao de saber em que medida os requisitos da
legislagdo em matéria de ciberseguranca® devem ser refletidos na legislagdo setorial deve

também continuar a ser debatida.
CONCLUSAO

Neste contexto, e na sequéncia da reunido do Comité de Representantes Permanentes

de 5 de junho de 2026, convida-se o Conselho EPSCO (Saude) a tomar nota do presente

relatorio intercalar na sua proéxima reunido.

Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que
cria regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial ¢ que altera os Regulamentos (CE)

n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 ¢ (UE)
2019/2144 e as Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia
Artificial), JO L, 2024/1689, 12.7.2024.

Regulamento (UE) 2024/2847 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 23 de outubro de 2024,
relativo aos requisitos horizontais de ciberseguranca dos produtos com elementos digitais e que altera
os Regulamentos (UE) n.° 168/2013 ¢ (UE) 2019/1020 ¢ a Diretiva (UE) 2020/1828 (Regulamento de
Ciber-Resiliéncia), JO L, 2024/2847, 20.11.2024.
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