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(Actos preparatorios)

COMITE ECONOMICO E SOCIAL

Parecer sobre a proposta de directiva do Conselho relativa aos dispositivos medicinais (1)

(92/C 79/01)

Em 12 de Setembro de 1991, o Conselho decidiu, de harmonia com o disposto no artigo 1002 A
do Tratado que institui a Comunidade Economica Europeia, consultar o Comité Econémico

e Social sobre a proposta supramencionada.

Foi incumbida da preparag¢ao dos trabalhos a Sec¢ao da Industria, do Comércio, do Artesanato
e dos Servigos, que emitiu parecer em 8 de Janeiro de 1992. Foi relator Paul Flum.

Na 2932 reunido plenaria (sessdo de 29 de Janeiro de 1992), o Comite adoptou por unanimi-

dade o presente parecer.

1. Observagdes na generalidade

1.1. O Comite Economico e Social aprova plena-
mente a proposta € apola as respectivas disposigoes,
com a ressalva das observagaes feitas nos pontos seguin-
tes. A proposta de directiva garantira a circulagao livre,
sem impedimentos, de mercadorias na Comunidade e
assegurara o fornecimento de dispositivos medicinais
que proporcionem aos doentes um nivel de protecgio
elevado.

1.2.  Da-se como adquirido que a directiva apenas
regula a colocagio no mercado e a entrada em servico.
Os regimes nacionais de habilitagdo profissional de
utilizadores e distribuidores ficam invariaveis, tal como
as disposigOes sobre requisitos e controle de qualidade
do lado do utilizador. Caberia torna-lo explicito em
aditamento ao artigo 22 ou num considerando.

1.3, Alerta-se expressamente para a mudanca perma-
nente a que o mercado de dispositivos medicinais esta
sujeito, razao por que a proposta de directiva tem que
precaver que novos dispositivos médicos a desenvolver
ou seus aperfeigoamentos continuem abrangidos pela
letra da directiva e, especialmente, pela classificagio de
critérios de decisdo usados. Uma vez que, segundo
declara a Comissio, a directiva abrange mais de 400 000
produtos, afigura-se praticamente impossivel cataloga-
-los. Aprova-se o principio de que se socorre a proposta
da Comissio de definir requisitos e classificacoes funda-

(1) JO n? C 237 de 12. 9. 1991, p. 3.

mentalis, etc., na generalidade. Sera, entretanto, necessa-
rio que a Comissdo proceda a uma desagregagio dos
dispositivos medicinais por grupos de utilizadores; a
saber: dispositivos medicinais utilizados pelo médico ou
pessoal de satde e dispositivos utilizados pelo proprio
paciente.

1.4, O Comite Econdémico e Social regista também
que esta directiva ndo pode servir, nem pretende servir,
para estabelecer principios de natureza ética.

1.5. A directiva deveria assinalar igualmente que as
disposi¢oes em matéria de responsabilidade pelos pro-
dutos nio sdo afectadas; analogamente quanto ao ser-
vigo pos-venda. Teria cabimento no artigo 29 disposi¢ao
correspondente.

1.6.  Os custos inerentes aos dispositivos medicinais
sao, regra geral, suportados pelas Caixas de Doenga do
regime legal. E por isso que as disposi¢des juridicas
nacionais prevéem a intervengio das entidades com o
cargo dos custos, como as Caixas de Doenga, no con-
trole e garantia da qualidade, assim como no planea-
mento das necessidades (planeamento da distribui¢io
geografica de equipamentos medicinais de grande
porte). Considera-se necessario associar os seguros de
saude dos Estados-membros a transposi¢io/aplicacio
da directiva. Para que isso acontega, ¢, porém, necessa-
rio que as entidades em que assentam os seguros de
saude ponham de pe uma estrutura de organizacio
a escala comunitaria, para poderem assumir as suas
responsabilidades relativamente as instincias comuni-
tarias.
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1.7. Cabera averiguar mais tarde se as disposi¢des
de pormenor exaradas em anexos a directiva fazem
realmente jus as necessidades e caréncias dos Estados-
-membros. Deveria, assim, ficar disposta na directiva
a obrigagio da Comissio de apresentar relatorio de
aplicagao da directiva e eventuais propostas de aper-
feicoamento no quinquénio subsequente a respectiva
entrada em vigor. Esta determinagao poderia ser co-
lhida em artigo suplementar.

1.8. O Comité Economico e Social verifica que a
presente proposta de directiva se inscreve na continui-
dade da Directiva 90/385/CEE do Conselho de 20 de
Junho de 1991 relativa a aproximagdo das legislagoes
dos Estados-membros respeitantes aos dispositivos
medicinais implantaveis activos. Assim sendo, os
comentarios na generalidade pelo Comité Economico e
Social proferidos a respeito do sentido e vocagio desta
ultima directiva aplicam-se tambem a proposta de direc-
tiva ora jacente.

2. Observagdes sobre os artigos

2.1. Artigo 1°

2.1.1. A alinea d) do n? 2 do artigo 12, ou as linhas
directrizes correspondentes nos termos do artigo 219,
deveriam ser ilustradas com um ou mais exemplos, para
precaver de futuras dificuldades de interpretagdo nos
Estados-membros. O mesmo ocorre dizer da alinea f)
(dispositivo implantavel — por exemplo, pivos denta-
rios).

2.1.2.  Quanto ao quesito definido na alinea j) do
n? 2 do artigo 19, relativo a «entrada em servigo »,
as varias versOes linguisticas devem ser aproximadas
da versao alema.

2.1.3.  Os dispositivos produzidos como dispositivos
acessorios de dispositivos medicinais implantaveis acti-
vos sio0, no parecer do Comité Econdmico e Social,
da al¢ada da Directiva 90/385/CEE, ndo podendo ser
abrangidos ao mesmo tempo pela proposta de directiva
jacente (n? 5 do artigo 19).

2.1.4. Sobre o n¢ 8 do artigo 19, o Comité regista
ndo se aplicar esta directiva aos produtos cosméticos,
nem aos produtos veterinarios.

2.2. Artigo 4°

2.2.1.  Acolhe-se com favor a proposta relativa a
livre circulagao de dispositivos medicinais no Mercado
Comum. A directiva sub judice regulamenta apenas a
livre circulagio de mercadorias, produzindo o efeito
juridico da proibigio de entraves ao comeércio. Con-
tudo, produtos que ostentarem a marca CE poderio, a
sua comercializagio e entrada em servigo, ter de sujei-
tar-se a condiges nacionais de caracter complementar,
decorrentes de regulamentagdes profissionais e de
garantia de habilitagao do lado do utilizador.

2.3. Artigo 5°

2.3.1. Para contexto idéntico, a letra do n®1 do
artigo 59 diverge da do artigo 5¢ da Directiva 90/385/
CEE. Nao ¢ absolutamente claro se o objectivo € a
redugio de normas nacionais na materia. Solicita-se
elucidagio do motivo por que a Comissio entendeu
necessaria a divergéncia de redacgio.

2.4, Artigo 6°

2.4.1. O Comité Econémico e Social assinala que os
grupos economicos e sociais que forem afectados por
esta directiva devem ter a possibilidade de levar ao
Comité previsto no artigo 6° as suas propostas e suges-
toes.

2.5. Artigo7°

2.5.1. O Comite Economico e Social congratula-se
com a descrigdo, constante do n? 2, de um procedi-
mento mais detalhado de emissio de parecer do Comite.
Enquanto no artigo 6° da Directiva 90/385/CEE ¢
somente concedido ao Comité o direito de emitir, por
votagdo se necessario, um parecer sobre o projecto das
medidas a tomar, na proposta de directiva ora presente
atribui-se maior importdncia a esse parecer. Com efeito,
a Comissdo passa a so poder adoptar as medidas preten-
didas se elas coincidirem com o parecer do Comite.

2.5.2.  Caberia conceder ao Comite previsto no artigo
79 um direito de consulta na definigao das linhas direc-
trizes para os efeitos do artigo 219. Esse Comite previsto
no artigo 79 deveria conceder aos fabricantes de disposi-
tivos medicinais, assim como as entidades com o cargo
dos custos (Caixas de Doenga), o direito de serem
ouvidos no ambito da consulta, cujos termos deveriam
ser aditados em n? 4.

2.6. Artigo 8°

2.6.1.  Acolhe-se com explicito agrado a clausula de
salvaguarda, a bem da qualidade e da seguranga no
mercado comum.

2.7. Artigo 10°

2.7.1. A letra da alinea a) do n® 1 deve ser emendada
no sentido de que deva haver lugar a registo e avaliagao
centralizados logo que haja suspeita de risco para a
saude. Com a redacgdo actual, so assim é quando o
dispositivo for susceptivel de causar ou de ter causado
a morte ou a deterioragio séria do estado de satde de
um doente ou utilizador.

2.7.2.  Caberia aditar ao n? 2 providéncia que garan-
tisse a informagio das Caixas de Doenga ou entidades
correspondentes nos Estados-membros a respeito de
ocorréncias nos termos do n% 1, para que eventuais
reclamagdes de indemnizag¢do pudessem ter seguimento.

2.7.3. Deveriam tomar-se medidas equivalentes,
ainda que menos severas, no respeitante a ocorréncias
com dispositivos da classe 1.

2.8. Artigo 11°

28.1. O Comité Econémico e Social acolhe com
satisfagdo as disposigdes de pormenor a respeito da
avaliagio da conformidade, que servem a protecgao dos
pacientes e utilizadores.



30.3.92

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N¢ C79/3

2.9. Artigo 12°

2.9.1. Relativamente ao Gltimo paragrafo do n? 1,
recomenda-se a supressio das palavras «desde que ade-
quadas », porquanto ndo esta definido a quem compete
decidir da obrigagdo de informar.

2.10. Artigo 15¢

2.10.1.  Relativamente aos produtos mencionados no
n° 1, ¢ opiniao do Comité que os procedimentos deve-
riam ser precisados no aspecto de serem melhoradas as
possibilidades de fiscalizagdo das autoridades. Solicita-
-se 2 Comissio que estude a possibilidade de o anexo 8
ser completado no sentido de haver participagdo as
autoridades do inicio e do final do ensaio clinico.

2.11. Artigo 21°

2.11.1. O Comité Economico e Social vé com satis-
fagao a definigao de linhas directrizes ajustadas a apli-
cagio uniforme da directiva, nelas encontrando flexibi-
lidade para se poder reagir ao desenvolvimento de
novos dispositivos medicinais e ao aperfeicoamento dos
existentes. Mas como estas directrizes sdo e tém de
continuar a ser parte integrante irrenunciavel das direc-
tivas, propoe-se que o Comité Economico e Social seja
consultado caso a caso a seu respeito e que o direito
correspondente seja colhido no artigo 219,

Feito em Bruxelas, em 29 de Janeiro de 1992.

2.12. Artigo 239

2.12.1.  Convida-se a Comissdo a examinar a possibi-
lidade de fazer coincidir a data de entrada em vigor da
directiva, prevista para 31 de Dezembro de 1993, com
a data de 31 de Dezembro de 1992, de entrada em
vigor da Directiva 90/385/CEE (dispositivos medicinais
implantaveis activos).

2.13. Anexol

2.13.1.  E legitima a reserva dos fabricantes de dispo-
sitivos medicinais de que nio podem assumir a respon-
sabilidade pela utilizagao impropria desses dispositivos.
Esta circunstancia € contemplada, na opinido do
Comité Econdmico e Social, pelo facto de as legislagoes
nacionais referentes a regras de garantia de habilitagao
e de garantia de qualidade ndo serem afectadas pela
directiva. O que ¢ decisivo é que os fabricantes de
dispositivos medicinais apresentem descrigdes porme-
norizadas dos seus produtos do ponto de vista do
utilizador.

3. Observagdes finais

3.1. O Comité Econdmico e Social reclama energica-
mente que todas as disposi¢des contidas nesta proposta
se apliquem tanto a dispositivos produzidos na Comu-
nidade como aos importados de paises terceiros.

3.2.  Resultou dos debates a conclusio de que o titulo
portuges da directiva da azo a interpretagdes erroneas.
Importa, portanto, rectifica-lo.

O Presidente
do Comité Econémico e Social

Michael GEUENICH



