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1. INTRODUCAO

O quadro regulamentar aplicavel aos dispositivos médicos consiste em trés diretivas
principais’ que abrangem um vasto espectro de produtos, desde adesivos ou cadeiras de rodas
até aparelhos de raios X, scanners, estimuladores cardiacos, endopréteses com eluicdo de
medicamentos ou andlises ao sangue. As trés diretivas, adotadas nos anos 1990, baseiam-se,
todas elas, na «Nova Abordagem» e visam assegurar o funcionamento do mercado interno e
um elevado nivel de protegdo da salide e seguranca humanas. Os dispositivos médicos” néo
estdo sujeitos a autorizacdo prévia a colocacdo no mercado por parte da entidade reguladora
mas a uma avaliacdo da conformidade que, no tocante a dispositivos de riscos médio e
elevado, implica uma instancia independente, um chamado «organismo notificado». Uma vez
certificados, os dispositivos médicos ostentam a marcagdo CE, que lhes permite circular
livremente nos paises da UE/EFTA e na Turquia.

A avaliacdo de impacto esta dividida numa parte principal (parte |), que se centra nas questdes
sistémicas relevantes para todo o quadro regulamentar, e em dois anexos separados (parte 11),
que trata aspetos especificos relevantes respetivamente apenas para dispositivos médicos
diferentes de dispositivos médicos para diagndstico in vitro ou apenas para dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro (DIV). Os documentos de apoio encontram-se compilados
sob aforma de apéndices (parte I11).

2. DESCRICAO DA PROBLEMATICA

O quadro regulamentar existente ja demonstrou 0s seus méritos, mas existe ha 20 anos e,
como qualquer regime regulamentar que trata de produtos inovadores, necessita de ser revisto.
Além disso, recebeu recentemente duras criticas dos meios de comunicagdo social e dos
meios politicos, em especial depois de as autoridades de sallde francesas terem descoberto que
um fabricante francés (Poly Implant Prothese, PIP) utilizou aparentemente durante véarios
anos silicone industrial em vez de silicone de qualidade médica no fabrico de implantes
mamarios contrariamente a aprovacdo concedida pelo organismo notificado, pondo
potencialmente em perigo milhares de mulheres em todo o mundo. Numa consulta publica
organizada pela Comissdo em 2008, a que se seguiu em 2010 nova consulta publica orientada
para 0s aspetos relacionados com os dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
identificaram-se varias fraguezas que prejudicam a consecucéo dos principais objetivos das
trés diretivas sobre dispositivos médicos, ou sga, a seguranca dos dispositivos médicos e a
sua livre circulagcdo no mercado interno. No contexto da revisdo prevista do quadro
regulamentar da UE respeitante aos dispositivos médicos, os servigcos da Comissdo analisaram
também o caso dos implantes mamérios PIP, tendo identificado mais lacunas nos
regulamentos existentes para a ém das fraquezas ja identificadas. No entanto, as constatacfes
ndo sugerem que 0 sSistema da UE para regular os dispositivos médicos sea
fundamentalmente pouco fiavel. A presente revisdo tem por objetivo colmatar as falhas e as
lacunas, embora mantendo os objetivos globais do quadro normativo.

Diretiva 90/385/CEE do Conselho relativa aos dispositivos medicinais implantaveis ativos, Diretiva
93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos e Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

No presente texto, por dispositivos médicos entendem-se igualmente os dispositivos médicos para
diagnostico in vitro.
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2.1. Questdes sistémicas
As principais fraguezas do atual sistema situam-se nas areas seguintes:
Supervisao dos organismos notificados

Os organismos notificados assumem responsabilidades em areas de interesse publico e
respondem perante as autoridades competentes dos Estados-Membros. Atualmente, ao abrigo
das trés diretivas relativas a dispositivos médicos, s8o0 78 os organismos notificados
designados. As autoridades, os fabricantes e os préprios organismos notificados constatam
diferencas significativas no que respeita, por um lado, a designacdo e monitorizacdo dos
organismos notificados e, por outro lado, a quaidade e profundidade da avaiacdo da
conformidade por eles redlizada, em especial no que se refere a apreciacdo da avaliacdo
clinica dos fabricantes ou a utilizagdo das suas atuais competéncias, como as inspecles as
fabricas ou o controlo de produtos sem aviso prévio. Esta situacdo conduz a um desnivel na
protecdo da seguranca de doentes e utilizadores, assim como a distor¢éo da concorréncia entre
fabricantes de produtos similares.

Seguranca apos colocacéo no mercado

Um pilar central do sistema regulamentar € o direito de os Estados-Membros restringirem ou
proibirem a comercializacdo de um dispositivo se este for suscetivel de comprometer a salide
e seguranca de doentes, utilizadores ou terceiros ou se a marcagdo CE tiver sido ilegalmente
afixada num produto. Mas a experiéncia adquirida com a aplicacdo do sistema de vigilanciae
de outros instrumentos juridicos ao dispor dos Estados-Membros (por exemplo, clausulas de
salvaguarda) demonstrou que as autoridades nacionais competentes ndo dispdem de todas as
informagdes necessérias e reagem de maneiras diferentes aos mesmos problemas, o que pde
em causa o nivel harmonizado de protecdo de doentes e utilizadores na UE e também cria
obstécul os ao mercado interno.

Transparéncia e rastreabilidade

N&o existem dados exatos sobre os dispositivos médicos colocados no mercado europeu.
Varios Estados-Membros criaram as suas proprias ferramentas eletronicas de registo. A
existéncia de diversos requisitos de registo em cada Estado-Membro impbe encargos
administrativos consideraveis a fabricantes e mandatérios, quando estes pretendem
comercializar um produto em diferentes Estados-Membros. Alguns paises europeus
comegaram também a impor requisitos de rastreabilidade aos operadores econdmicos
(fabricantes, importadores, distribuidores, hospitais), visto que a rastreabilidade dos
dispositivos médicos ndo é atualmente regulada a nivel da UE. Os sistemas nacionais hdo sdo,
porém, compativels entre s e ndo permitem a rastreabilidade transfronteirica, 0 que seria
necessario paraum elevado nivel de seguranca dos doentes em toda a UE.

Acesso a peritos externos

Atualmente, os peritos externos (por exemplo, profissionais de salde, universitarios) ndo
participam no processo regulamentar de forma estruturada. Os reguladores, profissionais de
salde e fabricantes exprimiram a necessidade de gque os pareceres de peritos cientificos e
clinicos estejam disponiveis no processo de decisdo, a fim de acompanhar a inovacdo dos
produtos.

Gestéo do sistema regulamentar
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A gest@o do sistema regulamentar a nivel da UE revelou fraguezas que foram comunicadas
por varias partes interessadas, ou sga, profissionais de salde, doentes, seguradoras,
fabricantes e meios de comunicacdo social. Considera-se que a sua eficiéncia e eficacia ndo
sdo suficientes. De facto, ndo existe nas diretivas relativas aos dispositivos médicos qual quer
base juridica para assegurar a superviséo da situacdo a nivel da UE nem a coordenacéo
adequada entre os Estados-Membros. Ha falta de apoio técnico, cientifico e logistico a
cooperacdo entre Estados-Membros, de ferramentas informéticas solidas para gerir o sistema
e de conhecimentos especializados, cientificos e técnicos, consolidados. Esta situacéo leva a
desigualdade de aplicacdo das regras e a auséncia de reagdes comuns no mercado europeu,
pondo em causa a seguranca de doentes e utilizadores bem como o bom funcionamento do
mercado interno.

Além disso, a demarcacdo entre as diretivas relativas a dispositivos médicos e outros quadros
regulamentares aplicaveis a, por exemplo, medicamentos, biocidas, alimentos ou cosméticos
nem sempre € clara, 0 que leva a que se apliquem nos varios Estados-Membros regimes
juridicos diferentes aos mesmos produtos (os chamados «casos fronteira»). Por ultimo, as
obrigaces dos operadores econdmicos ndo estdo atualmente explicitadas com clareza ou ndo
estdo de maneira nenhuma cobertas pelas diretivas. Ambas as questbes pdem em risco a
seguranca dos doentes e conduzem a uma fragmentacéo do mercado interno.

2.2. Questdes especificas

Existem lacunas ou incertezas regulamentar es em relacéo a certos produtos. Por exemplo,
os produtos fabricados com tecidos ou células de origem humana néo viaveis, produtos
implantaveis ou outros produtos invasivos sem fins médicos e 0 reprocessamento de
dispositivos de uso Unico ndo sdo atuamente regulados pela legislacdo da UE relativa a
dispositivos médicos. No dominio dos DIV, os testes internos estdo atualmente isentos da
diretiva relativa aos mesmos, mas a aplicacéo da isencdo diverge entre Estados-Membros.
Ademais, no que respeita aos testes genéticos, a aplicacdo da diretiva relativa aos DIV ndo é
suficientemente clara, podendo levar a uma interpretacdo divergente na UE. Dai decorrem
nivels diferentes de protecéo de doentes e da sallde publica, prejudicando-se a criagdo de um
mercado interno para esses produtos.

Uma questdo importante € a classificacdo dos DIV cuja abordagem atual, constante da
diretiva relativa aos DIV, ou sgja, uma lista de DIV de ato risco em anexo a diretiva, €
diferente da abordagem relativa a classificaggo adotada para os restantes dispositivos médicos
e da evolugdo recente a nivel internacional. Em 2008, a Task-Force de Harmonizagéo
Mundia dos dispositivos médicos (GHTF) adotou um sistema de classificagdo para os DIV
com base no risco associado a sua utilizagdo, que é mais robusto para a evolugdo tecnol6gica
do que a atual abordagem da UE.

Acresce que os requisitos da diretiva relativa aos DIV, que ndo foi alterada desde a sua
adocdo em 1998, necessitam de ser adaptados a evolucédo tecnoldgica, cientifica ou
regulamentar, por exemplo no que respeita as provas clinicas a fornecer pelos fabricantes,
aos requisitos aplicaveis a testes realizados no local da prestacdo de cuidados ou na presenca
dos doentes, bem como ao alinhamento com as alteragdes relevantes introduzidas ao longo do
tempo relativamente a outros dispositivos médicos. Também no dominio dos dispositivos
meédicos, algumas disposi¢les juridicas, como 0s requisitos essenciais e o0s critérios para a
classificacdo dos riscos dos dispositivos, ndo refletem suficientemente o progresso
tecnol dgico e cientifico, como por exemplo no caso de dispositivos ingeridos ou dispositivos
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que incorporem nanomateriais. Persistem incertezas nos requisitos respeitantes a avaliacéo
clinica dos dispositivos.

Por dltimo, a legisacdo da UE ndo providencia atualmente qualquer coordenacdo entre
Estados-Membros no tocante a avaliacdo de pedidos relativos a investigactes clinicas de
dispositivos meédicos a realizar em mais de um Estado-Membro. Os
fabricantes/promotores devem apresentar documentacéo a cada Estado-Membro, sendo em
seguida objeto de multiplos pedidos de informacBes complementares, 0 que aumenta 0s
encargos administrativos e as despesas. Além disso, as avaliacdes dos Estados-Membros em
questdo podem conduzir a resultados diferentes, no que se refere aos aspetos técnicos e de
seguranca, para o mesmo dispositivo experimental. Isto significa também que os doentes que
participam na mesma investigacdo multinacional sdo objeto de niveis de seguranca diferentes.
Ademais, esta revisdo cria a oportunidade de ainhar as disposicbes em matéria de
investigacdes clinicas relativas a dispositivos médicos, quando adequado, com a proposta,
recenterr31ente adotada, de regulamento relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso
humano®.

3. NECESSIDADE DE AGAO A NiVEL DA UE E SUBSIDIARIEDADE

As atuais diretiva relativas a dispositivos médicos baseiam-se nas disposi¢cfes do Tratado
sobre o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno (atual artigo 114.° do TFUE).
O Tratado de Lisboa acrescentou uma base juridica na area da salde publica com vista a
adocao de medidas gque definam normas elevadas de qualidade e seguranca dos medicamentos
(artigo 168.°, n.° 4, dinea c), do TFUE). Ambas as politicas so uma competéncia partilhada
entre a Uni&o e os Estados-Membros.

De acordo com as atuais diretivas relativas aos dispositivos médicos, os dispositivos que
ostentem a marcacdo CE podem, em principio, circular livremente na UE. A revisdo proposta
para as diretivas existentes, que integrara as ateragdes introduzidas pelo Tratado de Lisboa
respeitantes a salide publica, s podera ser alcancada a nivel da Unido. Tal € necessario para
melhorar o nivel de protecdo da salde publica de todos os doentes e utilizadores europeus,
assim como para impedir que os Estados-Membros adotem uma diversidade de
regulamentacdes sobre os produtos, 0 que resultaria numa maior fragmentagdo do mercado
interno. A existéncia de regras e procedimentos harmonizados permite que os fabricantes,
sobretudo PME que representam mais de 80 % do setor (90 % no caso de DIV), reduzam as
despesas relacionadas com diferencas nas regulamentacfes nacionais, assegurando a0 mesmo
tempo um nivel de seguranca elevado e igual atodos os doentes e utilizadores europeus.

4, OBJETIVOSDA INICIATIVA DA UE

A presente revisao visatrés objetivos globais:

o Objetivo global A: garantir um elevado nivel de protecdo da salde humana e
seguranca das pessoas

o Objetivo global B: garantir o bom funcionamento do mercado interno

o Objetivo global C: proporcionar um quadro regulamentar propicio & inovagéo e a

competitividade da industria europeia de dispositivos médicos

3 COM(2012) 369.
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Além disso, h& varios objetivos especificos relacionados com problemas individuais
identificados que contribuem para a consecucéo dos objetivos globais:

Objetivo 1: controlo uniforme dos organismos notificados

Objetivo 2: reforco da clareza juridica e da coordenacdo no dominio da seguranca
apos colocacdo no mercado

Objetivo 3: solucdo intersetorial dos casos fronteira

Objetivo 4: reforco da transparéncia em relagdo aos dispositivos médicos presentes
no mercado da UE, incluindo da sua rastreabilidade

Objetivo 5: reforco da participacdo dos especialistas cientificos e clinicos externos

Objetivo 6: obrigacdes e responsabilidades claras dos operadores econdémicos,
incluindo nos dominios dos servicos de diagnéstico e de vendas pela I nternet

Objetivo 7: governagdo — gestéo eficiente e eficaz do sistema regulamentar

Relativamente as questdes especificas relevantes quer para os dispositivos médicos diferentes
dos DIV quer unicamente para os DIV, visam-se alguns obj etivos especificos adicionais para
tratar os problemas dos respetivos setores, como sejam:

5.

Colmatar as lacunas juridicas especificas dos dominios dos dispositivos médicos e
dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

Requisitos juridicos adequados, atendendo a evolucdo tecnoldgica, cientifica e
regulamentar especificos dos dominios dos dispositivos médicos e dos DIV

Classificacdo e avaliacdo da conformidade solidas e adequadas dos DIV

Reforgo da seguranca juridica e da coordenacdo no dominio da avaliacdo e das
investigacbes clinicas, em especiad as redizadas em mais do que um
Estado-Membro, no dominio dos dispositivos médicos.

OPCOESESTRATEGICAS

Na avaliacdo de impacto sdo discutidas trés opcdes principais.

Inexisténcia de acéo por parte da UE (cenério de base)
Alteracdo fundamental: autorizagdo de introdugdo no mercado de dispositivos
médicos

Evolucéo: reforco do atual regime mantendo a mesma abordagem juridica.

A terceira opcdo Situa-se entre os dois cenarios extremos e assenta nas vantagens da «Nova
Abordagem», na qual se baseia 0 atual regime, a0 mesmo tempo que corrige as fraquezas
identificadas. No ambito desta opcdo, ou sgja, a evolucdo do atual regime regulamentar,
elaboraram-se vérias opgdes estratégicas para dar resposta a cada objetivo especifico e para
resolver cada problema identificado.
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6. COMPARACAO DAS DIFERENTES OPCOES ESTRATEGICAS E AVALIACAO DOS
IMPACTOS

A opcéo «inexisténcia de acdes a nivel da UE» teve de ser rejeitada desde o inicio porgque a
Comisséo estd empenhada em alinhar, quando adequado, a legislagdo existente com o Novo
Quadro Legislativo para a Comercializacdo de Produtos’. Mais importante é o facto de a
inexisténcia de acBes significar que os problemas acima descritos persistiriam, ou até
aumentariam, pondo em risco a salde publica e a protecdo dos doentes e utilizadores de
dispositivos. Acresce que a inexisténcia de acdes a nivel da UE levaria certamente os
Estados-Membros a tomar medidas a nivel nacional, o que prejudicaria mais o mercado
interno. O escandalo dos implantes mamarios PIP demonstrou que a «inexisténcia de acbes a
nivel da UE» ndo € uma opc¢ao estratégica defensavel.

Foi igualmente rejeitada a opcdo de uma alteracdo fundamental com a insercdo de uma
autorizacdo de introducdo no mercado de dispositivos médicos. A transferéncia da
responsabilidade pela avaliacdo da seguranca e do desempenho dos dispositivos médicos dos
organismos notificados para as autoridades reguladoras e a substitui¢cdo da marcagéo CE por
uma autorizacao de introducéo no mercado foram amplamente rejeitadas durante as consultas
publicas e o subsequente didlogo com as autoridades competentes, fabricantes e a maioria das
partes interessadas.

Uma autorizagdo de introducdo no mercado descentralizada (dada pelos Estados-Membros)
teria um impacto negativo significativo no mercado interno de dispositivos médicos porgue a
aplicacdo do reconhecimento mutuo de autorizacGes nacionais ndo proporcionaria 0 acesso
automatico a0 mercado dos outros Estados-Membros, que poderiam recusar a admissdo de
produtos alegando como motivos a protecdo da salde. Iria, portanto, contra um dos principais
objetivos das atuais diretivas. Uma autorizagdo de introducdo no mercado centralizada (a
nivel da UE) exigiria a criacdo de um novo organismo publico da UE, dotado de pessoa
suficientemente qualificado para avaliar dispositivos, a semelhanca da FDA dos EUA. Teria
um impacto significativo no or¢camento da UE, nos fabricantes, em termos de despesas e
encargos administrativos, e nainovacdo, em termos de prazo de colocagéo no mercado.

Apesar dos pedidos, feitos na sequéncia do escandalo dos implantes mamérios PIP, de se
passar para um sistema de autorizacdo prévia a colocacdo no mercado, o caso ndo forneceu
provas de que uma autorizacdo de introducdo no mercado concedida por uma autoridade
governamental tivesse impedido que um fabricante recorresse deliberadamente a préticas
fraudulentas uma vez o produto aprovado para colocagdo no mercado. De facto, o caso PIP
demonstra, em contrapartida, a necessidade de um sistema reforcado de seguranca apés
colocagdo no mercado, que consta das opgoes estratégicas relativas ao objetivo 2. Na auséncia
de provas a favor da avaliacéo centralizada por parte de uma entidade reguladora a fim de se
alcancarem os objetivos da presente revisdo, seria inadequada uma mudanga t&o radical no
sistema regulamentar.

Dai a op¢do por uma evolugdo do atual regime com a manutencdo da mesma abordagem
juridica. Possibilitar-se-a, assim, a evolucéo do sistema existente, que serviu de modelo a
convergénciainternacional dalegislacdo em matéria de dispositivos médicos, tornando-o mais
adequado aos fins a que se destina. Esta opcéo recebeu 0 apoio das autoridades competentes,

4

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece os requisitos de
acreditacdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercidlizacdo de produtos e Decisdo
Nn.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos.
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fabricantes e muitas outras partes interessadas e € a mais apta a permitir alcangar os objetivos

globais da

iniciativa legidativa. Esta opcdo estratégica € especificada mais

pormenorizadamente através das opgdes estratégicas individuais, algumas das quais sdo
alternativas e outras cumulativas, a fim de se alcancarem também os objetivos especificos
pretendidos pela revisdo e corrigir os problemas identificados. O quadro abaixo indica as
opcoes estratégicas preferidas para cada objetivo especifico pretendido.

Todavia, a avaliacdo de impacto deixa que a decisdo sobre a escolha da opgéo preferida sgja
tomada a nivel politico no que respeita as duas questdes a seguir apresentadas:

o Objetivo 1 (controlo uniforme dos organismos notificados)

transferéncia da competéncia em matéria de designacéo e monitorizagdo dos
organismos notificados para um organismo da UE, ou

os Estados-Membros designam e monitorizam os organismos notificados apos
a participacdo de «equipas de avaliagdo conjunta» constituidas por assessores
de outros Estados—M embros e por um organismo da UE.

o Objetivo 7 (governacéo — gestéo eficiente e eficaz do sistema regulamentar):

extensdo da responsabilidade da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
aos dispositivos médicos e criacdo de um Grupo de Peritos sobre Dispositivos
M édicos nesta agéncia, ou

a Comissdo Europeia (com a participagdo do seu Centro Comum de
Investigacdo) gere o sistema regulamentar de dispositivos médicos, sendo
criado um Grupo de Peritos sobre Dispositivos Médicos apoiado por esta
instituicao.

Obj etivos especificos Opcoes estratégicas preferidas

Problema 1: supervisio dos organismos notificados

Objetivo 1: controlo uniforme dos organismos | Novos requisitos minimos para organismos notificados;

notificados

e

ou Designacdo e monitorizagdo dos organismos
notificados por um organismo da UE

ou Designacdo e monitorizagdo dos organismos
notificados pelos Estados-Membros com participagdo de
«equipas de avaliagdo conjunta»

e
Requisito de notificagdo no caso de novos pedidos de

avaliag8o da conformidade e possibilidade de controlo ex
ante

Problema 2: seguranca ap6s colocacao no mercado (vigilancia e fiscalizagdo do mercado)

Objetivo  2:

reforco da clareza juridica e da | Clarificacdo de termos-chave e das obrigactes das partes

coordenacdo no dominio da seguranca apds colocacdo | envolvidas no dominio davigilancia

no mercado

e
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Notificacdo central de incidentes e andlise coordenada de
determinados incidentes de alto risco

e

Promoc&o da cooperacéo das autoridades de fiscalizago
do mercado

Problema 3: estatuto regulamentar dos produtos

Objetivo 3. Resolugdo intersetorial dos casos

fronteira

Criag@o de conhecimentos especializados intersetoriais
sobre questBes fronteira e possibilidade de determinar o
estatuto regulamentar dos produtos a nivel da UE em
determinados setores

Problema 4: falta de transparéncia e de rastreabilidade harmonizada

Objetivo 4: reforco da transparéncia em relagdo aos
dispositivos médicos no mercado da UE, incluindo da
suarastreabilidade

Registo centralizado dos operadores econdmicos e
listagem dos dispositivos médicos colocados no mercado
daUE

e

Requisito de rastreabilidade dos dispositivos médicos

Problema 5: acesso a peritos externos

Objetivo 5: reforco da participacdo dos especialistas
cientificos e clinicos externos

Designacéo de um painel de peritos e de laboratérios de
referénciada UE

Problema 6: inexisténcia de obrigactes e responsabilidades claras e suficientes dos operadores econémicos,
incluindo nos dominios dos servicos de diagnéstico e de vendas pela | nternet

Objetivo 6: obrigagdes e responsabilidades claras dos
operadores econdémicos, incluindo nos dominios dos
servicos de diagndstico e de vendas pela Internet

Alinhamento com a Decisdo n.° 768/2008/CE, requisitos
suplementares aplicaveis a mandatarios e clarificacdo
das obrigagdes no dominio dos servigos de diagnostico

e

Resolucdo da questéo das vendas pela Internet mediante
acles ndo vinculativas

Problema 7: gestéo do sistema regulamentar

Objetivo 7: governacdo — gestdo eficiente e eficaz do
sistema regulamentar

ou Extensdo da responsabilidade da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) aos dispositivos médicos e
criagdo de um Grupo de Peritos sobre Dispositivos
M édicos nesta agéncia,

ou Gestdo do sistema regulamentar de dispositivos
meédicos pela Comissao Europeia e criagéo de um Grupo
de Peritos sobre Dispositivos Médicos apoiado por esta
instituicdo

Os dois quadros seguintes indicam as opcles estratégicas preferidas, respetivamente, no
dominio dos dispositivos médicos diferentes dos DIV e no dominio destes Ultimos em relagéo
aos objetivos especificos adicionais visados pel os respetivos setores:
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Questdes relevantes par a dispositivos médicos difer entes dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro

Obj etivos especificos

Opcoes estratégicas preferidas

Problema DM-1: ambito de aplicacdo — lacunas regulamentares

Objetivo DM-1: supressdo das lacunas juridicas

Regulamentar os produtos fabricados com células e
tecidos de origem humana ndo viaveis considerados
como dispositivos médicos

e
Regulamentacdo de  determinados  dispositivos
implantaveis ou outros dispositivos invasivos sem fins
médicos dentro da DDM

e

Regulamentagcdo harmonizada do reprocessamento de
dispositivos médicos de uso Unico

Problema DM-2: adaptacéo dos requisitos juridicos a evolucao tecnolégica, cientifica e regulamentar

Objetivo DM-2: requisitos juridicos adequados a
evolucgdo tecnol dgica, cientifica e regulamentar

Reexame das regras de classificacdo e dos requisitos
essencials respeitantes a dispositivos ou tecnologias
especificos

Problema DM-3: avaliacao clinica e investigacdes clinicas, em especial as efetuadas em mais do que um
Estado-Membro

Objetivo MD-3: reforco da seguranca juridica e da
coordenacd no dominio da avdiacdo e das
investigacdes clinicas, em especial as redizadas em
mais do que um Estado-Membro

Introducdo do termo «promotor» para investigacOes
clinicas e maor clarificacdo de disposicdes
fundamentais no dominio da avaliacdo e das
investigacdes clinicas

e

Avaliacdo coordenada de investigacBes multinacionais
pel os Estados-Membros em que se realiza ainvestigagcdo

QuestBes relevantes para os dispositivos médicos par a diagnéstico in vitro (DIV)

Obj etivos especificos

Opcles estratégicas preferidas

Problema DI V-1: ambito de aplicacdo — lacunas regulamentares

Objetivo DIV-1: supressdo das lacunas juridicas

Clarificar o @mbito da isenc¢do dos testes internos, exigir
uma acreditacdo obrigatoria para os fabricantes de testes
internos e submeter os testes internos de ato risco
(classe D) aos requisitos dos DIV

e

Alteracdo da definicdo juridica de um DIV de modo a
incluir testes que fornecam informagbes «sobre a

11

PT



PT

predisposi¢éo para uma condic¢do médica ou doenca»
e
Regulamentar os testes para selegdo terapéutica em

funcdo dos regulamentos relativos aos DIV e interaco
com o setor dos medicamentos

Problema DI V-2: classificacéo dos DIV e avaliacdo adequada da sua conformidade, incluindo a verificacdo
da libertacéo de lotes

Objetivo DIV-2: Classificacdo e avaliacdo da | Adocdo das regras de classificagdo do GHTF e
conformidade sdlidas e adequadas dos DIV adaptacdo dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade em fungdo das orientacfes relevantes do
GHTF

e
Verificacgo da libertacdo de lotes dos DIV de alto risco

pelo fabricante sob o controlo de um organismo
notificado e de um laboratério de referénciada UE

Problema DIV-3: inexisténcia de requisitos juridicos claros e necessidade da sua adaptacéo ao progresso
tecnol 6gico

Objetivo DIV-3: requisitos juridicos claros e | Clarificaco legidativa dos requisitos em matéria de
atualizados destinados a reforcar a seguranga e o | provasclinicas paraos DIV

desempenho dos DIV
e

Clarificagcdo dos requisitos juridicos em matéria de
dispositivos médicos para testes no local da prestacéo de
cuidados ou na presenca dos doentes

e

Alinhamento com a DDM, quando adequado

Selecionaram-se as opcles estratégicas preferidas por serem as mais aptas a reforcar a
protecdo da salde publica e a seguranca dos doentes em toda a UE, a melhorar o
funcionamento do mercado interno e a proporcionar um quadro regulamentar propicio a
renovagdo e a competitividade daindustria europeia de dispositivos médicos, em especia das
PME.

Na selecdo das opcBes, foram igualmente tidos em conta os diferentes beneficios e custos’.
Algumas opc¢oes preferidas, como a de um registo centralizado de operadores econdémicos e
de dispositivos médicos ou a dos requisitos de rastreabilidade de dispositivos médicos,
implicardo custos administrativos para os operadores econdmicos. Mas 0s objetivos da
presente revisdo justificam esses custos, que serdo compensados, de longe, pelas poupancas
induzidas pela reducéo dos custos administrativos da mesma natureza, que sdo atualmente ou
serdo no futuro suportados a nivel nacional. Por exemplo, os custos do registo centralizado de
cerca de 21,6 milhdes de euros seriam compensados pela poupanca de cerca de 81,6 milhdes a
157,1 milhdes de euros em custos decorrentes do registo muditiplo nos diversos
Estados-Membros. Os operadores econdmicos obteriam, por conseguinte, um beneficio

5 E apresentada no apéndice 9 da parte |11 da avaliagih de impacto uma panoramica dos custos e

beneficios das opgdes estratégicas preferidas.
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liquido da combinacéo das opcdes preferidas, ao mesmo tempo que seriam significativamente
reforcados os niveis de transparéncia e protecéo da salde publica.

Também as administracBes nacionais obterdo algumas poupancas nas despesas: no futuro,
algumas tarefas passardo a ser da responsabilidade da UE, como o registo dos operadores
econdmicos e dos dispositivos médicos, evitar-sed4 a duplicacdo de tarefas entre
Estados-Membros devido, por exemplo, a andlise coordenada de determinados incidentes
graves; algumas competéncias, conhecimentos e equipamento serdo partilhados, por exemplo
no dominio dafiscalizacdo de mercado.

Ao nivel da UE, as necessidades orcamentais estimadas para a aplicacdo das opcgdes
estratégicas preferidas oscilam entre 8,9 milhdes e 12,5 milhdes de euros por ano, em funcéo
da opcdo feita pelos decisores politicos. A maior parte do financiamento destinar-se-a aos
recursos humanos (entre 35 e 50 equivalentes a tempo completo, em funcdo da opcéo feita
pelos decisores politicos) afetados as correspondentes tarefas técnicas, cientificas e
operacionais necessarias para assegurar uma gestdo sustentavel e eficiente do sistema a nivel
da UE. A segunda maior parcela destinar-se-4 ao desenvolvimento e manutencdo de uma
infraestrutura Tl, necessdria para alcancar 0s objetivos da revisdo (em média, cerca de
2 milhdes de euros por ano entre 2014 e 2017 e de 1,8 milhdes em 2018 e nos anos seguintes).

7. CONCLUSOES, MONITORIZACAO E AVALIACAO

As opgoes preferidas contribuirdo para um quadro regulamentar robusto que:

o esteja adaptado ao progresso técnico e cientifico presente e futuro,
o contenha regras mais claras, capazes de serem mais facilmente seguidas pelos

operadores econdmicos e mais facilmente aplicadas pelas autoridades nacionais,

o proporcione 0s instrumentos necessarios a uma gestdo a nivel da UE que sga
sustentavel, eficiente e credivel.

Os aspetos positivos do atual sistema (propicio a inovagéo, dando répido acesso ao mercado,
eficaz em termos de custos) seréo mantidos, enquanto 0s aspetos negativos (protecéo desigual
da salde publica, aplicacdo incoerente dos requisitos juridicos, falta de confianca e
transparéncia) serdo corrigidos. Reforcar-se-4 assm a seguranca de todos os doentes e
utilizadores europeus e a posicdo da Europa na vanguarda da inovagdo no dominio da
tecnologia médica. Sera possivel aumentar a confianca na marcagdo CE aplicavel aos
dispositivos médicos, tanto na Europa como no mundo, o que conduzira a um melhor
funcionamento do mercado interno e do comércio internacional. A revisdo do quadro
regulamentar aplicavel aos dispositivos médicos contribui, portanto, para o Ato para o
Mercado Unico e para a Uni&o da |novagso, ambos parte da estratégia Europa 2020.

A iniciativa legidativa contribuird igualmente para o programa de simplificacdo da Comisséo,
ao transformar as trés principais diretivas atuais, as trés diretivas que as alteram e as duas
diretivas de execucdo da Comissdo em dois regulamentos do Parlamento Europeu e do
Conselho, a0 manter a abordagem da corregulagdo apoiada pela normalizacdo e por um
registo Unico em vez de requisitos nacionais multiplos.

A aplicacdo bem sucedida do futuro quadro regulamentar para dispositivos médicos
dependera de varios fatores. Algumas das ferramentas de monitorizacdo ou avaliacdo
estabel ecidas na avaliagdo de impacto sdo as seguintes:
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Assisténcia aos Estados-Membros no alinhamento da legislagéo nacional pelo futuro
quadro regulamentar da UE e monitorizagdo deste processo.

Roteiro instituido pela Comisséo e pelos Estados-Membros destinado a avaliacéo e
designacdo de todos os organismos notificados existentes de acordo com 0s novos
requisitos e o novo processo de designacdo, o mais tardar trés anos apos a entrada em
vigor da novalegislacéo.

Estatisticas anuais respeitantes ao nimero de incidentes comunicados a base de
dados de vigilancia central e ao nimero de andlises coordenadas relativas a agoes
corretivas.

Implantacdo oportuna da infraestrutura informética em estreita cooperacdo entre
Servicos operacionais e especialistas em informatica.

Aplicacéo integral de um sistema de identificacdo Unica dos dispositivos (IUD) cerca
de 10 anos apds a entrada em vigor da nova legislacdo, em estreita cooperacdo com
0S parceiros internacionais, em especial com a FDA dos EUA, a fim de assegurar a
compatibilidade global e permitir a rastreabilidade entre as respetivas juri sdigoes.

Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre os resultados
alcancados com o pacote dos dispositivos médicos, dez anos apds a sua adocdo,
abordando o impacto das novas regras no que respeita a salide publica/seguranca dos
doentes, mercado interno, capacidade de inovacdo e competitividade da industria dos
dispositivos médicos (com especia atencédo as PME).
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