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1. INTRODUCAO

A presente comunicagdo, juntamente com as duas propostas de regulamento que visam a
revisdo da legislacdo da Uni&o Europeia sobre dispositivos médicos' e dispositivos médicos
para diagndstico in vitro?, constitui uma resposta as Conclusdes do Conselho sobre ainovacdo
no setor dos dispositivos médicos adotadas em 6 de junho de 2011° e & Resolucdo do
Parlamento Europeu sobre os implantes mamarios defeituosos adotada em 14 de junho de
2012*. Tanto o Conselho como o Parlamento Europeu sublinharam a necessidade de adaptar a
legislacdo sobre dispositivos médicos as necessidades de amanhd, por forma a estabelecer um
guadro regulamentar adequado, sdlido, transparente e sustentavel. Um tal quadro devera ser
fundamental para promover o desenvolvimento de dispositivos médicos e de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro seguros, eficazes e inovadores, a bem dos doentes,
consumidores e profissionais de salide europeus.

A salide &, de facto, fundamental na vida das pessoas, estando classificada entre as principais
prioridades e preocupacdes dos cidaddos europeus. O direito de acesso a produtos seguros e a
servicos de salide de qualidade € também um dos direitos mais fundamentais.

A evolucdo demogréfica e societal, associada ao progresso cientifico, tém vindo a transformar
de forma significativa os model os de prestacéo de cuidados de salide e 0 processo de inovagao
nas Ultimas décadas. Esta tendéncia iré certamente manter-se.

As necessidades, os papéis, o conhecimento e as expectativas dos doentes, consumidores e
profissionais de salide evoluiram consideravelmente. Estima-se que, em 2060, 0 nimero de
europeus com idade igual ou superior a 65 anos tera duplicado (152,6 milhées em 2060, em
comparagdo com 87,5 milhdes em 2010)°. O envelhecimento da populaco e as alteracdes do
estilo de vida conduzirdo a uma importante evolucéo nos padrdes das doencas, com uma
prevaléncia crescente de doencas cronicas, e frequentemente multiplas, como cancro,
diabetes, doencas cardiacas, perturbacOes respiratérias, acidentes vasculares cerebrais,
deméncia e depressdo. Em 2010, estimou-se que mais de um terco da populacdo europeiateria
desenvolvido, pelo menos, uma doenca crénica’.

Estas ateragbes surgem num momento em gque aumenta constantemente a pressdo sobre os

orcamentos relativos aos cuidados de salde, exacerbada pela recente crise econémica e

financeira global, e se assiste a uma diminuicdo constante no nimero de profissionais de
N

salde’.

Os dispositivos médicos incluem produtos como pensos rgpidos, lentes de contacto, produtos para
obturacdo dentéria, méquinas de raios X, pacemakers, implantes mamérios ou préteses da anca.

Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro incluem produtos como dispositivos utilizados para
garantir a seguranca das transfusdes de sangue (por exemplo, para determinagdo do grupo sanguineo),
detetar doencas infecciosas (por exemplo, VIH), monitorizar doencas (por exemplo, diabetes) e redlizar
andlises quimicas (por exemplo, medicdo do nivel de colesterol).

JO C 202 de 8.7.2011, p. 7.
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European Economy report - The 2012 Ageing Report: Underlying Assumptions and Projection
Methodologies, disponivel no seguinte endereco:
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european economy/2011/pdf/ee-2011-4 en.pdf

The future of healthcare in Europe — A report from the Economist Intelligence Unit.

! Livro Verde sobre a mao-de-obra da Unido Europeia no setor da salde, COM(2008) 725 fina de
10.12.2008.
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Neste contexto dificil e em evolucdo, os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para
diagndstico in vitro assumirdo uma importancia crescente para a salde publica e os cuidados
médicos.

E essencial, portanto, criar as condi¢des certas para que os dispositivos médicos e os
dispositivos médicos para diagndstico in vitro seguros, eficazes e inovadores possam operar
num mercado interno seguro e em bom funcionamento, tendo devidamente em conta as
especificidades de cada um destes setores no seu respetivo regulamento. Trata-se dos
pré-requisitos para garantir o nivel mais elevado de protecdo da salde que doentes,
consumidores e profissionais de salde tém o direito de esperar. S8o igualmente vitais para
enfrentar os futuros desafios demograficos, societais e cientificos, melhorar a competitividade
da industria europeia e, dessa forma, alcancar o crescimento inteligente, sustentavel e
inclusivo, tdo importante para a Estratégia Europa 2020.

2. NECESSIDADE DE LEGISLACAO SEGURA, TRANSPARENTE E SUSTENTAVEL

2.1. Legisacdo — a base para dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagndstico in vitro segur os, eficazes e inovador es

A legislac@o adequada € fundamental para garantir o nivel mais elevado de protecdo da salde
e ainovago eficaz. E igualmente necessaria para o bom funcionamento do mercado interno,
gue representa uma fonte importante de crescimento e de postos de trabalho, e para a eficacia
do comércio externo da Unido Europeia.

Umalegislacdo adequada ir&:

o permitir que doentes, consumidores e profissionais de salide tenham confianga nos
dispositivos que poderdo utilizar quotidianamente,

o permitir que a industria introduza no mercado produtos seguros, eficazes e
inovadores de uma forma rapida e eficiente,

o aumentar a capacidade de as empresas inovadoras atrairem investidores, estimarem
custos e anteciparem procedi mentos.

Nos Ultimos vinte anos, as diretivas relativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos
meédicos para diagnostico in vitro tém, globalmente, fornecido produtos seguros, fiaveis e de
elevado desempenho na Unido Europeia. Garantiram a flexibilidade necesséria para ter em
conta a diversdade e o curto ciclo de vida dos dispositivos, tendo-se revelado
enquadramentos favoravels para ainovacao e as pequenas e médias empresas.

Trata-se de uma prética que se deve manter e continuar a desenvolver.

E extremamente importante, em primeiro lugar para a saide publica mas também para o

crescimento econdmico e desenvolvimento destes setores, da sua competitividade e dos

postos de trabalho por eles criados, que as descobertas e invencdes se traduzam em

dispositivos seguros, eficazes e inovadores, que possam chegar até aos doentes, consumidores

e profissionais de salide em tempo (Util.

2.2. Necessidade de restabelecer a confianca dos doentes, consumidores e
profissionais de satde

A confianga e a inovag&o tém de continuar a ser complementares e a apoiar mutuamente os
aspetos acessorios da promocao da salide publica.
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A ciéncia evolui rapidamente nos dominios dos dispositivos médicos e dos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro. Num mercado interno de 32 paises participantes® sujeitos a
um progresso tecnologico e cientifico constante, surgiram diferencas importantes
relativamente a interpretacdo e aplicacdo das regras, dessa forma prejudicando os principais
objetivos da legislacdo — a seguranca dos dispositivos e a sua livre circulagdo no mercado
interno. Além disso, existem lacunas ou incertezas regulamentares no que respeita a certos
produtos. O sistema regulamentar também sofreu de falta de transparéncia e de deficiéncias
na sua aplicacdo, em especial nos dominios da fiscalizacdo do mercado, da vigilancia e do
funcionamento dos organismos notificados.

Além disso, os recentes incidentes graves que envolveram implantes médicos (por exemplo,
implantes mamérios, proteses da anca de metal-metal) colocaram em risco a seguranca dos
doentes e afetaram gravemente, sem dilvida, a confianga dos doentes, consumidores e
profissonais de salde na seguranca de dispositivos dos quais podem depender
guotidianamente. Estes incidentes revelaram outras lacunas na atual legislacdo, especialmente
no que diz respeito aos controlos pds-comercializagéo.

Esta situacéo exige uma acdo vigorosa.
2.3. Necessidade de adaptacdo a um mer cado global

O mercado dos dispositivos médicos e 0 mercado dos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro tornaram-se também cada vez mais globais. A Unido Europeia tem encorgjado, nestas
duas Ultimas décadas, a convergéncia regulamentar com 0S Seus parceiros comerciais mais
importantes (ou seja, Estados Unidos, Canadd, Austrdia e Japao) no ambito da Task Force de
Harmonizagdo Mundia® (GHTF - Global Harmonization Task Force), com o objetivo de
garantir a seguranca e a quaidade dos dispositivos, promover a inovacdo tecnolégica e
facilitar o comércio internacional. Os resultados desta cooperacdo internacional estdo a ser
implementados ndo apenas pelas jurisdi¢des participantes, mas, igualmente, por muitos outros
paises que utilizam o modelo regulamentar GHTF como base para as respetivas
regulamentacfes nacionais. A cooperacdo internacional serd ainda refor¢cada no novo Forum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos'®, para que continuem a
desenvolver-se modelos regulamentares eficientes e eficazes para os dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagndstico in vitro que protegem e maximizam a salide publica e a
seguranca, sem descurar a inovacdo. Na medida do possivel, as orientagdes desenvolvidas a
nivel internacional relativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro foram tomadas em consideragcdo nos regulamentos propostos, em especial
nos dominios da rastreabilidade, dos requisitos de seguranca e desempenho, da classificacdo
em fungdo do risco e da avaliagdo clinica. Tal ira contribuir para promover a convergéncia da
regulamentacdo a nivel mundial, garantir um elevado nivel de protecdo da seguranca em todo
0 mundo e para facilitar o comércio internacional. Além disso, 0s regulamentos propostos
fomentam a cooperagdo a nivel regulamentar entre os reguladores europeus e 0S Seus
congéneres forada Unido Europeia

Estados-Membros da UE, paises EFTA e Turquia.
http://www.ghtf.org/
http://www.imdrf.org/
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2.4. Para uma legislacdo mais segur a, transpar ente e sustentavel

O reforco da legislacdo € um pré-requisito da capacidade da Unido Europeia para continuar a
garantir um nivel elevado de protecdo da salde, restabelecer a confianca dos doentes,
consumidores e profissionais de salde, e fomentar ainovacdo e a competitividade.

Em especial, os regulamentos propostos preveem:

o a ateracdo e a clarificagdo do ambito da legislacdo para ter em conta 0 progresso
cientifico e tecnolégico, e responder as necessidades de amanhd E alargado para
incluir, por exemplo, os implantes para fins estéticos, e clarificado no que diz
respeito aos testes genéticos,

o o reforgo da supervisdo dos organismos notificados por parte dos Estados-Membros,
a fim de garantir que todos os organismos possuem a competéncia necessaria para
realizar a avaliacéo prévia a comercializacdo dos dispositivos,

o a garantia da independéncia e qualidade da avaliacdo dos dispositivos prévia a
comercializagdo, através da clarificagéo e do reforco da posicéo e dos poderes dos
organismos notificados em relagcdo aos fabricantes (por exemplo, controlos regulares
dos fabricantes, incluindo inspegdes ndo anunciadas as fabricas), e gracas a um nivel
adequado de intervencao das autoridades publicas,

o a clarificacéo das obrigacOes e responsabilidades dos fabricantes, importadores e
distribuidores. Tal inclui servicos de diagnostico, vendas através da Internet e
comércio paralelo,

o a garantia da transparéncia, em especial através de uma base de dados europeia
alargada sobre dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro
parcialmente acessivel ao publico, que ira proporcionar a doentes, profissionais de
salde e publico em geral, informagdes exaustivas sobre os produtos disponiveis no
mercado da UE, permitindo-lhes dessa forma tomar decisbes com conhecimento de
causa,

o 0 aumento da rastreabilidade dos dispositivos ao longo do circuito comercial,
exigindo que os fabricantes, com base numa abordagem em fung&o dos riscos,
aponham nos seus dispositivos uma identificagdo unica dos dispositivos (IUD), o que
ird permitir a adogdo de medidas répidas e efetivas em caso de problemas de
Seguranca,

o o reforco das regras que regem a avaliagdo clinica durante o periodo de vida dos
dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, para
garantir a seguranca dos doentes e dos consumidores,

o o reforgo das disposi¢oes que regem a fiscalizagdo do mercado e a vigilancia, o que
ira permitir uma melhor coordenacé@o entre autoridades, a fim de garantir respostas
rapidas e coerentes a questdes de seguranca,

o uma gestdo mais solida do sistema através de mecanismos eficazes de coordenagédo
entre autoridades, com o apoio cientifico da Comissdo, a fim de garantir uma
implementacdo uniforme e sustentével dos regulamentos futuros.
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3. CONTRIBUICAO PARA OSOBJETIVOS DA ESTRATEGIA EUROPA 2020

3.1 Setor dos dispositivos médicos e setor dos dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro — for cas motrizes do crescimento econdmico da Unido Europeia

Estima-se que o setor dos dispositivos médicos e o setor dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro abrangem mais de 500 000 produtos, incluindo um vasto leque de
dispositivos, desde uma simples ligadura ao mais sofisticado dos dispositivos de suporte de
vida. Os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagndstico in vitro
desempenham um papel crucial e complementar no diagndstico, na monitorizacdo preventiva
e no tratamento de doencas, na seguranca do sangue utilizado nas transfusdes e na melhoria
da qualidade de vida das pessoas com deficiéncia.

O setor dos dispositivos médicos e o setor dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro
sd0 caracterizados por um nivel elevado de inovacdo, tanto em termos de inovacdo
incremental — ap0s a entrada do dispositivo no mercado, podem surgir melhorias num prazo
de 18 a 24 meses — como de avangos inovadores.

A Unido Europeia ocupa uma posicdo sélida no dominio dos dispositivos médicos e dos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro, e dispde, sem davida, de um consideravel
potencia de crescimento. A Unido Europeia ndo sO detém o maior mercado e algumas das
empresas de maior dimensdo a nivel mundial, como possui também um ecossistemna, em
expansdo, de pequenas e médias empresas inovadoras, € mesmo de microempresas, que S0 0S
inovadores do futuro. Os setores dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro j& provaram ser forgas motrizes do crescimento econOmico europeul.
Contribuem substancialmente para a balanca comercial da Uni&o Europeia, empregam mais
de 500000 pessoas em cerca de 25 000 empresas, sendo 80 % das empresas de dispositivos
médicos e 95 % das empresas de dispositivos médicos para diagnostico in vitro peguenas e
médias empresas ou microempresas. Em 2009, geraram vendas anuais de cerca de
95 mil milhdes de euros (85 mil milhdes de euros em dispositivos médicos e 10 mil milhdes
em euros de dispositivos médicos para diagndstico in vitro) no mercado europeu
(UE/EFTA)", sendo os principais mercados a Alemanha (21 mil milhdes de euros em
dispositivos médicos e 2,17 mil milhdes de euros em dispositivos médicos para diagndstico in
vitro), a Franca (17 mil milhdes de euros em dispositivos médicos e 1,7 mil milhdes de euros
em dispositivos médicos para diagnostico in vitro) e o Reino Unido (11 mil milhdes de euros
em dispositivos médicos e 0,7 mil milhdes de euros em dispositivos médicos para diagndstico
in vitro). Por Ultimo, mas ndo menos importante, sdo setores que investem fortemente em
investigacdo e desenvolvimento, ja que cerca de 6-8 % das vendas anuais de dispositivos
médicos e 10 % das vengas anuais de dispositivos médicos para diagnostico in vitro sdo
reinvestidos em investigacdo todos 0s anos, ou sgja, respetivamente, cerca de 6,5 mil milhdes
de euros e cerca de mil milhBes de euros, normamente através da colaboragdo com
profissionais de salde e meio académico, afim de identificar e responder com maior acuidade
as necessi dades médicas emergentes.

A inovacdo no dominio dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro conheceu uma aceleragdo nos Ultimos anos. O progresso cientifico e tecnoldgico,
nomeadamente no que respeita aos produtos que combinam medicamentos e dispositivos, a
engenharia dos tecidos, as tecnologias da informagdo e das comunicagdes (TIC), a
nanociéncia, a medicina personalizada e a genética, estdo a criar novas oportunidades para

n Célculos do Banco Mundial, EDMA, Espicom e Eucomed, 2009.
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melhorar os cuidados de salide, podendo culminar numa revolucdo na forma como os servigos
de cuidados de salde sdo prestados.

Esta inovagdo é fundamental para a promoc¢do de um crescimento inteligente, sustentavel e
inclusivo, que a Unido Europeia esta determinada a alcancar através da Estratégia Europa
2020.

Os dispositivos seguros e inovadores podem potencia mente:

o manter as pessoas saudaveis e ativas até mais tarde, por exemplo, oferecendo
solucBes em termos de prevencdo das doencas ou diagnostico precoce, produzindo
um impacto positivo na produtividade e na competitividade,

o tornar o setor dos cuidados de salde mais sustentavel, ja que podem auxiliar, por
exemplo, a prevenir ou reduzir a hospitalizagéo,

o melhorar as competéncias e criar postos de trabalho, uma vez que o setor dos
cuidados de salde emprega um em cada dez dos trabalhadores mais qualificados na
Uni&o Europeia.

Com a legislacdo proposta, a Comissdo pretende igualmente manter as capacidades de
competitividade e inovacdo da industria dos dispositivos médicos, reforgando a harmonizagdo
das disposicdes que regem os setores dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro, e das préticas de execucdo nos Estados-Membros. Em especial,
estima-se que o estabel ecimento de uma ferramenta de registo centralizado ajudaria a reduzir
até 157 milhdes de euros os custos administrativos. Um portal de vigilancia UE para a
notificagdo central de incidentes graves, em vez multiplas notificacbes, devera também
produzir reducdes ndo negligenciaveis nos custos administrativos.

3.2. Dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro apoiam o
crescimento inteligente

3.2.1. Uma Agenda Digital para a Europa®

O progresso no dominio dos dispositivos médicos, dos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro e das tecnologias da informacdo e das comunicacbes (TIC) tornou possivel
transformar de modo radical a forma como os servigos de cuidados de salide sdo prestados e
identificar solugbes potenciais para os desafios demogréficos, societais e cientificos que a
Unido Europela enfrenta.

Em especial, nos ultimos anos, as tecnologias da «Salde em linha» — muitas das quais sdo
dispositivos médicos ou dispositivos médicos para diagnostico in vitro — criaram novas
possibilidades de diagndstico, monitorizacdo ou tratamento de doentes a distancia, e de
reduzir a hospitalizacéo, o que poupara tempo e dinheiro aos doentes, prestadores de cuidados
de salde e sistemas de seguranca social. Estas inovagGes podem constituir uma oportunidade
para aumentar a eficiéncia dos sistemas de cuidados de salde, dessa forma fornecendo um
acesso equitativo aos cuidados de salde a milhdes de cidadéos europeus. Estes objetivos sdo
fundamentais, atendendo a incidéncia crescente das doencas cronicas, ao envelhecimento da
populacdo e a diminui¢do da méo-de-obra no setor dos cuidados de salde.

12 COM (2010) 245 final/2.
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A «Salide em linha» proporciona oportunidades importantes para melhorar a prestacéo global
de cuidados de salide. Contudo, para usufruir destas vantagens, a «Salde em linha» enfrenta
ainda alguns desafios que a Unido Europeia esta determinada a resolver através, em especial,
da Agenda Digital para a Europa, do Plano de ac8o «Salide em linha»™ e da Diretiva relativa
a0 exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de salide transfronteiricos™.
Estas iniciativas sdo necessarias para que 0s servicos de «Salde em linha» na Uni&o Europeia
sgjam interoperaveis, a bem dos doentes (por exemplo, seguranca de tratamentos recebidos e
prestacdo de cuidados no loca em que sdo necessarios), dos profissionais de salide (por
exemplo, melhoria da qualidade e seguranca dos cuidados e informacdo atualizada sobre o
estado do doente) e da industria (por exemplo, abertura a concorréncia, reducéo dos custos de
desenvolvimento).

3.2.2.  «Unido da Inovagdo»™

Devido ao envelhecimento da populacdo da Unido Europeia e as fortes pressdes competitivas
da globalizacdo, o crescimento econdmico e os postos de trabalho futuros terdo, cada vez
mais, de ser criados pela inovagdo, quer estegjam relacionados com produtos, servicos,
processos, model os organizacionais ou empresariais.

A iniciativa «Uni&o da Inovagao», bem como as respetivas Parcerias Europeias de Inovagao,
em especia a Parceria para um Envelhecimento Ativo e Saudavel, dedicam uma forte atencéo
a0 papel potencia dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnéstico
invitro. Ao fornecer solucBes inovadoras em matéria de prevencdo, diagnostico precoce,
monitorizacdo e assisténcia para uma vida independente, os dispositivos podem de facto
desempenhar um papel crucial na melhoria da salde, da mobilidade e da independéncia e,
consequentemente, da qualidade de vida dos cidad&os, em especia dos idosos.

3.3. Dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro apoiam o
crescimento sustentavel

Globalmente, os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
representaram menos de 5 % dos gastos de salde dos Estados-Membros em 2011 (por
exemplo, 3 % na Alemanha, 4 % no Reino Unido e 5 % na Suécia)'® e oferecem alternativas a
uma hospitalizacéo sistemética ou de longa duragdo, nomeadamente o diagnostico precoce, 0s
dispositivos cirdrgicos minimamente invasivos ou o0s dispositivos de uso domestico.
Deste modo, os dispositivos médicos apoiam a sustentabilidade e a eficiéncia dos sistemas de
salde a longo prazo, tendo um impacto positivo na produtividade e na competitividade da
economiada Unido Europela.

Os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnostico in vitro fazem, com
frequéncia, parte integrante dos servigos hospitalares modernos e o forte elo entre um
dispositivo e o ambiente circundante torna muitas vezes dificil medir corretamente o valor
acrescentado decorrente da introducéo de um dispositivo inovador. A Uni&o Europeia apoia
projetos destinados a melhorar as metodologias de avaliagdo das tecnologias da salde
aplicaveis aos dispositivos através do Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia de
atividades em matéria de investigagdo, desenvolvimento tecnolégico e demonstracdo’.
A melhoria das metodol ogias permitira aos decisores em matéria de salde identificar os novos

3 COM (2004) 356 final.

14 JO L 88 de 4.4.2011, p. 45.

15 COM(2010) 546 final.

16 Espicom Health-care Intelligence — Medical Market Forecasts to 2011.
m JO L 412 de 30.12.2006, p. 1.
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dispositivos que poder&o contribuir para ganhos de eficiéncia e para a melhoria dos servicos.
O estabelecimento de uma rede europeia voluntaria de avaliacdo das tecnologias da salde
(HTA), em 2013, permitir4 também partilhar mais facilmente entre Estados-Membros os
conhecimentos no dominio da HTA relativos a dispositivos e outras tecnol ogias da salde.

3.4. Os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
apoiam o crescimento inclusivo

Uma vez que sdo constituidos principalmente por pequenas e médias empresas e por
microempresas, 0s setores dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro sdo importantes criadores de postos de trabalho, especialmente de
empregos altamente especializados na investigacdo e no fabrico, contribuindo diretamente
para o objetivo da Estratégia Europa 2020, nomeadamente atingir niveis elevados de
emprego.

As solugdes inovadoras, por exemplo, sob a forma de telemedicina ou de tecnologias de
assisténcia, possuem um grande potencial para melhorar 0 acesso aos servigcos médicos,
combater as desigualdades no dominio da salde e a exclusdo social, permitindo a mais
pessoas doentes ou com deficiéncia viverem independentemente e assumirem um papel ativo
na sociedade.

4, CONCLUSAO

Os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnostico in vitro seguros, eficazes
e inovadores podem certamente trazer beneficios importantes para a salde dos cidaddos
europeus. So também fundamentais para auxiliar a Unido Europeia a enfrentar os desafios
demogréficos, societais e cientificos atuais e futuros.

A salde é igualmente um determinante claro do crescimento econémico. Neste contexto, a
inovacdo no dominio dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnostico
in vitro ocupa uma posi¢do central nas iniciativas que integram o quadro da Estratégia Europa
2020, especialmente ao abrigo das iniciativas emblematicas «Unido da Inovacdo» e
«Uma Agenda Digital para a Europa».

Os regulamentos propostos relativos aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro tém por objetivo reunir estes dois aspetos sob dois quadros normativos
Seguros, transparentes e sustentavel's, que assentam numa visdo a longo prazo. Permitiréo que
a Unido Europeia continue a garantir um nivel elevado de protegdo da salide e combaterdo
duvidas emergentes e o0 declinio da confianca dos doentes, consumidores e profissionais de
salide nos dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro, a0 mesmo
tempo que fomentardo ainovacdo e a competitividade destes dois setores.

A legislagdo proposta € um impulsionador fundamental para a promocdo de uma Unido
Europeia de cidadéos ativos e saudaveis, em gque doentes, consumidores e profissionais de
salde poderdo recolher os beneficios de dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagnostico in vitro seguros, eficazes e inovadores.
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