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RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO

sobre o exercicio do poder de adotar atos delegados conferido a Comissao nos termos do
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos e do Regulamento (UE)
2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro

1. INTRODUCAO

O Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos
dispositivos médicos!, e o Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro?, foram adotados em 5
de abril de 2017 e entraram em vigor em 25 de maio de 2017. O Regulamento (UE) 2017/745
é aplicavel desde 26 de maio de 20213 O Regulamento (UE) 2017/746 sera aplicavel a partir
de 26 de maio de 2022%,

Os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagndéstico in vitro sdo fundamentais
para salvar vidas, proporcionando solugdes de cuidados de salde para o diagnostico, a
prevencdo, a monitorizacao, a previsdo, o progndéstico, o tratamento ou a atenuacdo de uma
doenca. Os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 visam proporcionar um quadro
regulamentar sélido, transparente e sustentavel, a fim de assegurar um elevado nivel de
seguranga e de desempenho dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, apoiando simultaneamente a inovacéo.

Os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 habilitam a Comissdo a adotar diversos
atos delegados. A Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatério sobre as delegacGes de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de
cinco anos.

2. BASE JURIDICA

Com o presente relatério, a Comissdo cumpre a obrigacdo de apresentacdo de relatorios
prevista no artigo 115.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745 e no artigo 108.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) 2017/746. Nos termos dessas disposicdes, o poder de adotar atos
delegados referido nas disposicGes ai enumeradas [ou seja, no artigo 1.°, n.° 5, no artigo 3.°,

! 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 (JO L 117 de
5.5.2017, p. 1).

2 Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE
da Comisséo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

3 A sua data de aplicacdo foi adiada por um ano devido a pandemia de COVID-19 pelo Regulamento (UE)
2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2020, que altera o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos no que diz respeito as datas de aplicacdo de algumas das suas
disposicdes (JO L 130 de 24.4.2020, p. 18).

4 O Regulamento (UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, que altera
0 Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposi¢des transitérias aplicaveis a determinados
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e a aplicacdo diferida das condicbes aplicaveis aos
dispositivos fabricados e utilizados na proépria instituicdo de saide (JO L 19 de 28.1.2022, p. 3), introduziu
disposicdes transitorias adicionais no Regulamento (UE) 2017/746.

1



no artigo 10.%, n.° 4, no artigo 18.%, n.° 3, no artigo 19.°, n.° 4, no artigo 27.°, n.° 10, no artigo
44.° n. 11, no artigo 52.°, n.° 5, no artigo 56.°, n.° 6, no artigo 61.°, n.° 8, no artigo 70.°, n.° 8,
e no artigo 106.°, n.° 15, do Regulamento (UE) 2017/745 e no artigo 10.°, n.° 4, no artigo 17.°,
n.° 4, no artigo 24.°, n.° 10, no artigo 51.°, n.° 6, e no artigo 66.°, n.° 8, do Regulamento (UE)
2017/746°] é conferido & Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 25 de maio de
2017.

O artigo 115.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 108.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2017/746 estabelecem que as delegacdes de poderes séo tacitamente prorrogadas por
periodos de igual duracéo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem
pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. EXERCICIO DAS DELEGACOES

A Comissdo ainda ndo exerceu os poderes delegados que Ihe s&o conferidos ao abrigo das
respetivas disposicdes dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746. Tal deve-se
principalmente ao facto de o Regulamento (UE) 2017/745 ser aplicavel desde 26 de maio de
2021 e de o Regulamento (UE) 2017/746 ser aplicavel a partir de 26 de maio de 2022. Por
conseguinte, existe atualmente apenas uma experiéncia limitada no que se refere a sua
aplicacdo na pratica. Apresentam-se seguidamente mais explicacdes para cada um dos
poderes delegados.

e Produtos sem finalidade médica prevista

O artigo 1.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2017/745 habilita a Comissdo a adotar atos
delegados para alterar o anexo XVI desse regulamento. O anexo XVI enumera 0S
grupos de produtos sem finalidade médica prevista a que se refere o artigo 1., n.° 2. A
Comissdo esta habilitada a aditar novos grupos de produtos, a fim de proteger a satde
e a seguranca dos utilizadores, outras pessoas ou outros aspetos da salde publica. Os
grupos de produtos enumerados no anexo XVI ainda estdo atualizados.

e Alteragéo da definicdo de «nanomaterial» e de defini¢cGes conexas

O artigo 3.° do Regulamento (UE) 2017/745 habilita a Comissdo a adotar atos
delegados para alterar a definicdo de «nanomaterial» estabelecida no artigo 2.°,
ponto 18, e as definigdes conexas de «particula», «aglomerado» e «agregado»
estabelecidas no artigo 2.°, pontos 19, 20, 21, em fung¢do do progresso tecnico e
cientifico e tendo em conta as definigdes acordadas a nivel internacional e da Unido.
As definigdes acima referidas baseiam-se na Recomendagdo 2011/696/UE da
Comissdo®, que ainda nio foi atualizada. Estd em curso uma revisdo dessa
recomendacéo, que devera resultar na adogdo, no primeiro semestre de 2022, de uma
recomendacéo revista e do documento de trabalho dos servigos da Comissdo que a
acompanha. Caso a definicdo de «nanomaterial» seja alterada nessa recomendacédo, a
Comissdo avaliard a necessidade de alterar as definicGes correspondentes e conexas

5 Além disso, o artigo 40.%, n.° 11, do Regulamento (UE) 2017/746, que ndo é mencionado no artigo 108.° do
mesmo regulamento, prevé uma habilitacdo para adotar atos delegados.

6 Recomendagcdo da Comissdo, de 18 de outubro de 2011, sobre a definicdo de nanomaterial (JO L 275 de
20.10.2011, p. 38).



que constam do Regulamento (UE) 2017/745, a fim de assegurar a coeréncia com essa
recomendacéo.

Elementos a incluir na documentagdo técnica e na documentagdo técnica relativa a
monitorizacao pos-comercializagdo

O artigo 10.°, n.° 4, dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 habilita a
Comissdo a adotar atos delegados para alterar, a luz do progresso técnico, 0s
elementos a incluir na documentacdo técnica e na documentagdo técnica relativa a
monitorizacdo pos-comercializacdo em conformidade com os anexos Il e Il dos
Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746. A luz do progresso técnico, ainda nio
surgiu qualquer necessidade de introduzir alteracoes.

Isencdo do requisito de um cartdo de implante

O artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/745 inclui uma lista de implantes
isentos dos requisitos de um cartdo de implante e habilita a Comissdo a adotar atos
delegados para alterar essa lista, aditando outros tipos de implantes ou retirando
implantes da lista. Até a data, ndo surgiu qualquer necessidade de atualizar a lista
tendo em conta as tecnologias com uso bem estabelecido ou a fim de proteger a saude
e a seguranca dos doentes, utilizadores ou outras pessoas ou outros aspetos da satde
publica.

Contetudo minimo da declaracdo UE de conformidade

O artigo 19.°, n.°4, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 17.°, n.°4, do
Regulamento (UE) 2017/746 habilitam a Comissdo a adotar atos delegados para
alterar, a luz do progresso técnico, o conteddo minimo da declaracdo UE de
conformidade estabelecido no anexo IV dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE)
2017/746. A luz do progresso técnico, ainda ndo surgiu qualquer necessidade de
introduzir uma alteracéo.

InformacGes a apresentar no &mbito do sistema de identificacdo Unica dos dispositivos
(UDI)

O artigo 27.°, n.° 10, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 24.°, n.°10, do
Regulamento (UE) 2017/746 habilitam a Comissdo a adotar atos delegados para
alterar o anexo VI do respetivo regulamento a luz do progresso técnico ou tendo em
conta 0 progresso técnico ou a evolucdo a nivel internacional no dominio da
identificacdo Unica dos dispositivos. A Comissao estd atualmente a preparar um ato
delegado nos termos do artigo 27.°, n.° 10, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/745,
que altera o anexo VI do Regulamento (UE) 2017/745 no que diz respeito a atribuicdo
da UDI para as lentes de contacto.

Frequéncia da reavaliagédo completa dos organismos notificados



O artigo 44.°, n.°11, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 40.°, n.°11, do
Regulamento (UE) 2017/746 habilitam a Comissdo a adotar atos delegados para
modificar a frequéncia com que deve ser efetuada a reavaliagdo completa dos
organismos notificados no que respeita ao cumprimento dos requisitos do anexo VI
do respetivo regulamento. Atualmente, o artigo 44.°, n.° 10, do Regulamento (UE)
2017/745 e o artigo 40.°, n.° 10, do Regulamento (UE) 2017/746 preveem a realizacdo
dessa reavaliacdo trés anos apds a notificacdo e em seguida de quatro em quatro anos.
O primeiro organismo notificado ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/745 foi
designado em janeiro de 20197, pelo que ha pouca experiéncia pratica que justificasse
a adaptacdo da frequéncia de reavaliagdo prevista nos regulamentos.

Isencdo de determinadas tecnologias com uso bem estabelecido da avaliagédo da
documentacao técnica para cada dispositivo

O artigo 52.° n.° 5, do Regulamento (UE) 2017/745 habilita a Comisséo a adotar atos
delegados para alterar a lista de dispositivos constante do artigo 52.°, n.° 4, segundo
paragrafo, do Regulamento (UE) 2017/745, acrescentando outros tipos de dispositivos
implantaveis da classe Ilb a essa lista ou dela retirando dispositivos. A lista contém
dispositivos implantaveis da classe Ilb isentos da avaliacdo da documentacéo técnica,
tal como especificado no anexo IX, seccdo 4, do Regulamento (UE) 2017/745, para
cada dispositivo. E suficiente avaliar pelo menos um dispositivo representativo por
grupo genérico de dispositivos. Pode justificar-se no futuro, tendo em conta as
tecnologias com uso bem estabelecido, acrescentar outros dispositivos a essa lista ou
dela retirar dispositivos, a fim de proteger a salude e a seguranca dos doentes,
utilizadores ou outras pessoas ou outros aspetos da satde publica.

Conteudo minimo dos certificados emitidos por um organismo notificado

O artigo 56.°, n.°6, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo51.°, n.°6, do
Regulamento (UE) 2017/746 habilitam a Comissdo a adotar atos delegados para
alterar, a luz do progresso técnico, o conteddo minimo dos certificados emitidos por
um organismo notificado. O contetdo minimo dos certificados emitidos por um
organismo notificado é definido no anexo XIl dos Regulamentos (UE) 2017/745 e
(UE) 2017/746. Ambos os regulamentos incluem disposicdes transitérias que
permitem a colocagdo no mercado de dispositivos com certificados emitidos em
conformidade com as diretivas anteriores. Por conseguinte, ndo existe experiéncia
pratica suficiente em matéria de emissdo de certificados ao abrigo dos regulamentos
que justificasse alterar o seu contetdo minimo.

Isencdo de determinadas tecnologias com uso bem estabelecido da avaliagdo da
documentacdo técnica para cada dispositivo e do requisito de realizacdo de
investigacdes clinicas

Atualmente, 27 organismos notificados sdo designados ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/745
(EUROPA — Comissdo Europeia — Crescimento — Politica de requlamentacdo — NANDOQ) e seis organismos

notificados sdo designados ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/746 (EUROPA — Comissdo Europeia —
Crescimento — Politica de regulamentacdo — NANDO).
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

O artigo 61.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2017/745 habilita a Comissdo a adotar atos
delegados para alterar a lista constante do artigo 52.°, n.° 4, segundo paragrafo, tal
como acima referida, e a lista constante do artigo 61.°, n.°6, alinea b), do
Regulamento (UE) 2017/745, que abrange os dispositivos implantaveis isentos do
requisito de realizar investigacdes clinicas nos termos do artigo 61.°, n.°4, do
Regulamento (UE) 2017/745. Pode justificar-se no futuro, tendo em conta as
tecnologias com uso bem estabelecido, acrescentar outros dispositivos a essas listas
ou delas retirar dispositivos, a fim de proteger a salde e a seguranca dos doentes,
utilizadores ou outras pessoas ou outros aspetos da salde publica.

e Documentacdo respeitante ao pedido relativo a uma investigacdo clinica e a estudos
com intervencdo de desempenho clinico

O artigo 70.°, n.°8, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 66.°, n.°8, do
Regulamento (UE) 2017/746 habilitam a Comissdo a adotar atos delegados para
alterar, a luz do progresso técnico e da evolugdo da regulamentacdo a nivel mundial, o
anexo XV, capitulo 11, do Regulamento (UE) 2017/745 e o anexo XIV, capitulo I, do
Regulamento (UE) 2017/746, que estabelecem o0s requisitos de documentacao
respeitante, respetivamente, ao pedido relativo a uma investigacao clinica e ao pedido
relativo a estudos com intervencdo de desempenho clinico e outros estudos de
desempenho que impliquem riscos para os participantes nos estudos. Até a data, ndo
surgiu qualquer necessidade de atualizar os requisitos em matéria de documentacao.

e Funcdes dos painéis de peritos e laboratdrios especializados

O artigo 106.%, n.° 15, do Regulamento (UE) 2017/745 habilita a Comisséo a adotar
atos delegados para alterar as funcdes atribuidas aos painéis de peritos e laboratérios
especializados enumeradas no artigo 106.%, n.° 10, do Regulamento (UE) 2017/745.
Os painéis de peritos foram designados pela Decisdo de Execucdo (UE) 2019/1396 da
Comissdo® e iniciaram os seus trabalhos em abril de 2021. Ainda ndo foram
designados laboratdrios especializados. Até a data, ndo surgiu qualquer necessidade
de alterar as funcbes atribuidas aos painéis de peritos ou aos laboratorios
especializados.

4. CONCLUSAO

A Comissdo considera necessario prorrogar tacitamente as delegacfes de poderes previstas
no artigo 115.°, n.°2, do Regulamento (UE) 2017/745 e no artigo 108.°, n.°2, do
Regulamento (UE) 2017/746 por um prazo de cinco anos em conformidade com os referidos
artigos.

No futuro, pode surgir a necessidade de elaborar e adotar regras baseadas nos poderes
conferidos pelo artigo 115.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745 e pelo artigo 108.°, n.° 2,
do Regulamento (UE) 2017/746. A fundamentacdo para as delegacdes de poderes ndo sofreu

8 Decisdo de Execucdo (UE) 2019/1396 da Comissdo, de 10 de setembro de 2019, que estabelece as regras de
aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a
designacdo de painéis de peritos no dominio dos dispositivos médicos (JO L 234 de 11.9.2019, p. 23).



alteracbes. E importante manter a flexibilidade necessaria no quadro juridico para o
completar ou adaptar & luz da evolucdo técnica e cientifica, a fim de proteger a saude e a
seguranca dos doentes, utilizadores e da saude publica em geral, tomando igualmente em
conta a experiéncia adquirida com a aplicacao dos regulamentos.

A Comissdo convida o Parlamento Europeu e o Conselho a tomarem nota do presente
relatorio.



