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Parecer

COM(2012)540 final

COMUNICAGAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AC CONSELHO, AO COMITE
ECONGMICO E SOCIAL EUROPEU E AO COMITE DAS REGIOES - Dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro seguros, eficazes e inovadores a bem dos
doentes, consumidores e profissionais de saide

COM(201.2)541

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativa aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro

COM(2012)542

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo aos
dispositivos médicos e que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2
178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.2
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciagdo e prondncia
pela Assembleia da Republica no dmbito do processo de construgdo da Unido
Europeia, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias,
aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comisséo de Assuntos Europeus recebeu as
seguintes iniciativas: COMUNICAGAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EURGPEU,
AO CONSELHO, AO COMITE ECONGMICO E SOCIAL EUROPEU E AQ COMITE DAS
REGIOES - Dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro
seguros, eficazes e inovadores a bem dos doentes, consumidores e profissionais de
salide [COM{2012) 540]; Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
[COM(2012)541]; Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo aos dispositivos médicos e que altera a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.2 178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009
[com{2012)542].

PARTE il - CONSIDERANDOS

As presentes iniciativas visam a revisdo da legislacio da Unido Europeia sobre

dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro', e constituem

105 dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro abrangem uma vasta gama
de produtos, que incluem artigos de utilizagio doméstica como pensos répidos, lentes de contacto e
testes de gravidez, a produtos para obturaciio dentdria, maquinas de raios X, pacemakers, implantes

mamdrios, préteses da anca e testes de despistagemdo VIH.
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uma resposta as Conclusdes do Conselho sobre a inovagdo no setor dos dispositivos
médicos, adotadas em 6 de junho de 2011 e 4 Resolugdo do Parlamento Europeu sobre

os implantes mamarios defeituosos adotada em 14 de junho de 20122

Os desafios societais com que a Uniio Europeia hoje se defronta, particularmente o
envelhecimento da populagdo, irdo exigir sistemas inovadores de cuidados de sadde.
Neste &mbito, os dispositivos médicos assumem grande importdncia tanto nos
cuidados de saude, como pelo contributo que ddo para a melhoria do nivel de

protegdo sanitéria.

No contexto da atual crise, a pressdo sobre os orgamentos relativos aos cuidados de
satide é fortissima e, além disso, os dispositivos médicos representarem atualmenté
um volume significativo de despesas de satide publica. Apesar desta conjuntura dificil e
delicada e das novas exigéncias societais, os dispositivos médicos e dispositivos
médicos para diagndstico in vitro adquirem uma importéncia crescente para a salde

plblica e qualidade de vida.

Considera-se, por isso, fundamental que sejam criadas as condigbes necessarias para
que os dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, seguros,
eficazes e inovadores possam operar num mercado interno seguro e em bom

funcionamento e que garantam a seguranga dos cidaddos europeus.

O atual quadro regulamentar, adotado nos anos 90, consubstancia trés diretivas
prin::ipais3 as quais visam assegurar o funcionamento do mercado interno e um

elevado nivel de proteciio da salde e seguranga humanas. Apesar deste quadro

2p7_TA({2012)0262.
* Diretiva 90/385/CEE do Conselho relativa aos dispositivos medicinais implantaveis ativos, Diretiva
93/42/CEE do Consetho relativa aos dispositivos médicos e Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e

do Conselho relativa aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.
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regulamentar com mais de 20 anos, ter demostrado os seus méritos, precisa de ser

revisto como qualquer outro quadro regulamentar que trate de produtos inovadores.

Além disso, os Estados Membros da UE interpretam e aplicam as regras atuais de
maneiras diferentes, o que origina diferentes niveis de protegiio dos doentes e da
salide publica na UE. Por outro lado, sio também necessdrias novas regras de
rastreabilidade, uma vez que nem sempre é possivel rastrear os dispositivos médicos e
os dispositivos médicos de diagnéstico in vitro até ao fornecedor. Por Ultimo, é
necessaria maior transparéncia. Tem-se verificado que tanto os doentes, como os
profissionais da saiide e outras partes interessadas ndo tém acesso a informagdes
essenciais sobre a forma como os dispositivos médicos e os dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro foram avaliados, nem sobre as provas clinicas que demonstram a

sua seguranga e eficicia

Neste contexto, a Comiss3o propde através das presentes iniciativas, um conjunto de
alteragdes significativas relativamente a vérios aspetos relevantes para o ciclo de vida
dos dispositivos médicos, nomeadamente no ambito de aplicagédo da legislagdo, na
avaliagio dos dispositivos antes da comercializagdo, no seu controlo uma vez no
mercado, na transparéncia dos dados relativos aos dispositivos comercializados e na
gestdo do sistema regulamentar pelas autoridades. Em suma, é proposto um novo
quadro regulamentar consistente e transparente, com os instrumentos necessérios

para uma gestdo sustentével, eficaz e credivel do sistema.

As supra identificadas iniciativas foram enviadas & Comissdo de Salde, a qual as
analisou e aprovou o Relatdrio que se subscreve na integra e anexa ao presente

Parecer, dele fazendo parte integrante.
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Atentas as disposi¢des das propostas em andlise, cumpre suscitar as seguintes

questdes:

a) Da Base Juridica

A base legal das presentes iniciativas fundamenta-se “numa base juridica dupla”:
artigos 114.2 e 168.2, n.2 4, alinea ¢} do Tratado sobre o Funcionamento da Unigo

Europeia (TFUE).

b) Do Principio da Subsidiariedade

A Unido regulamenta os dispositivos médicos e os dispositivos médicos de diagndstico
in vitro no exercicio das competéncias partilhadas que lhe s3o atribuidas ao abrigo do
artjgo 4.2, n.2 2, do TFUE, por conseguinte, as iniciativas em aprego, é aplicivel o
principio da subsidiariedade. Porém, atendendo que os objetivos preconizados nas
referidas propostas de regulamento visam garantir normas elevadas de qualidade e de
seguranga dos dispositivos médicos permitindo, deste modo, um nivel elevado de
protegdo da salde e da seguranga de doentes, dos consumidores e dos profissionais
de sadde, ndo podem ser suficientemente realizado pelos Estados Membros, podendo
pois, devido a dimens&o da ag&o, serem melhor alcangados ao nivel da Unido, que
poderd adotar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade

consagrado no artigo 5.2 do Tratado da Unido Europeia.
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PARTE IIl - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério da comissdo competente, a

Comissdo de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. As iniciativas em andlise respeitam o principio da subsidiariedade, na medida em
que o objetivo a alcancar serd mais eficazmente atingido através de uma agéio da

Unido.

2. Em relagdo 4 iniciativa em anélise, 0 processo de escrutinio esta concluido.

Paldcio de S. Bento, 20 de novembro de 2012

O Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comissdo

Sy

{Anténio Serrano) {Paulo ﬂa Pinto)
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PARTE IV - ANEXO

Relatério da Comiss&o de Satide.
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Parecer da Comissdo de Salde

— Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e

do Conselho relativa aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro [COM (2012) 541).

Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho relativa aos dispositivos médicos e que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento {CE) n.2
178/2002 e o Regulamento {(CE) n.2 1223/2009
[COM (2012) 542].

Comunicagéio da Comissdio ao Parlamento Europeu,
ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu
e ao Comité das Regides sobre dispositivos médicos
e dispositivos médicos para diagndstico in vitro
seguros, eficazes e inovadores a bem dos doentes,
consumidores e profissionais de saude [COM (2012)
540 final}

Autor: Deputado

Nuno Reis
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagio e prondncia pela Assembleia da Reptblica no 4mbito do
processo de construgéo da Unidio Europeia, foram enviadas pela Comissio de Assuntos
Europeus & Comissio de Sadde, para efeitos de anilise e elaboragio do presente

parecer, as seguintes iniciativas europeias:

— A Iniciativa COM (2012) 542 final, que consubstancia uma Proposta _de
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos dispositivos
médicos (DMs) e que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento {CE) n.2
178/2002 e o Régulamento (CE) n.2 1223/2009;

- A Iniciativa COM (2012) 541 final, que consubstancia uma Proposta de
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos dispositivos

médicos para diagnéstico in vitro {DIVs).

Tratando-se de duas propostas de Regulamentos incidindo sobre equipamentos
médicos ~ uma sobre dispositivos médicos, em geral, e outra sobre dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro - e integrando ambas parte um mesmo dossier da
iniciativa da Comiss3o Europeia, e também por terem sido remetidas conjuntamente
a0 signatdrio, emite-se um mesmo Parecer sobre as Iniciativas COM (2012) 541 e COM
(2012) 542.

Foi ainda enviada pela Comissio de Assuntos Europeus a Comissdo de Saide a
Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdémico e Social Europeu e ao Comité das Regides sobre dispositivos médicos e

dispositivos médicos para diagndstico in vitro seguros, eficazes e inovadores a bem dos
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doentes, consumidores e profissionais de satide [COM (2012) 540 final] e que incide

sobre as matérias objeto das Iniciativas COM (2012} 542 e COM (2012) 541.
PARTE ll - CONSIDERANDOS

1. Em geral

Os dispositivos médicos consistem em produtos, sejam estes aparelhos,
equipamentos ou artigos, da mais diversa indole, e que sio utilizados para fins de
prevencdo, diagndstico ou tratamento de doengas, ndo se consubstanciando, ao
contrario do que sucede com os medicamentos, em agdes farmacolégicas,

metabdlicas ou imunoldgicas.

Trata-se, pois, de uma vasta realidade de produtos de saide, cujo nimero se
calcula em largas centenas de milhares, a qual é, também, objeto de um conjunto
disperso de diplomas legais, de que, em Portugal, se' oferecem os exemplos

seguintes:

— Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de Junho, que estabelece as regras a que
devem obedecer a investigagdio, o fabrico, a comercializac3o, a entrada
em servigo, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e
respetivos acessorios e transpde para a ordem juridica interna a Diretiva
n.2 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de

Setembro;

— Decreto-Lei n.2 76/2006, de 27 de Margo, que transfere para o Instituto
Nacional da Farmicia e.do Medicamento as atribuigdes de autoridade

competente no dominio dos dispositivos médicos implantaveis ativos,
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com as alteragbes introduzidas pelo Decreto-Lei n.2 36/2007, de 16 de
Fevereiro de 2007;

— Decreto-Lei n.2 189/2000, de 12 de Agosto, que transpde para- o
ordenamento juridico interno a Diretiva n.2 98/79/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro, que visa harmonizar as
disposigdes nacionais dos Estados membros relativas a concegdo, ao
fabrico e a colocagio no mercado dos dispositivos médicos para

diagnéstico in vitro;

— Decreto-lei n.2 311/2002, de 20 de Dezembro, que altera o regime
Juridico aplicavel aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,

aprovado pelo Decreto-Lei n¢ 189/2000 de 12 de Agosto.

Em funggo do seu dmbito de utilizagdio, os dispositivos médicos podem classificar-se

entre:
— Dispositivos médicos ativos;
- Dispositivos médicos implantaveis ativos;
- Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;

— Dispositivos para investigacbes clinicas.

De acordo com o n.2 1) do artigo 2.2 da Iniciativa COM (2012) 541, por «DispusitiVo

médico» deve entender-se:

Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou
conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos fins médicos

especificos de:
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o diagnéstico, prevengio, monitorizagio, tratamento ou atenuagio de

uma doenga;

o diagndstico, monitorizagdo, tratamento, atenuagdo ou compensacio de

uma lesdo ou de uma deficiéncia;

o estudo, substituicio ou alteragdo da anatomia ou de um processo ou

estado fisioldgico;
o controlo ou suporte da concegio;

o desinfecio ou esterilizagio de ' qualquer dos produtos
supramencionados, cujo principal efeito pretendido no corpo humano
nio seja alcangado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou
metabélicos, embora a sua fungio prevista possa ser apoiada por esses

meios.

E, de acordo com o n.2 2} do artigo 2.2 da mesma iniciativa europeia, por

«Dispositivo médico para diagndstico in vitro», deve entender-se:

- Qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto
reagente, calibrador, material de controlo, kit, instrumento, aparelho,
equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente,
destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a andlise de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos
doados, exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter

informagdes:
o relativas a um estado fisiolégico ou patolégico,
o relativas a anomalias congénitas,

o relativas @ predisposicdo para uma condigio médica ou uma

doenga,
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o destinadas a determinar a seguranca e compatibilidade com

potenciais recetores,
o destinadas a prever a resposta ou reacdo a um tratamento,

o destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas.

A iniciativa COM (2012) 542 tem como objetivo principal “garantir normas elevadas
de qualidade e de seguranca dos dispositivos médicos, proporcionando assim um
nivel elevado de protecdo da saide e da seguranga de doentes, utilizadores e outras

pessoas” (v.g. ponto 71 dos Considerandos).

Por sua vez, a Iniciativa COM (2012) 541 tem como objetivo principal “garantir o
funcionamento do mercado interno no que diz respeito aos dispositivos médicos
para diagndstico in vitro, tendo por base um elevado nivel de protegdo da saide
humana. Ao mesmo tempo, o presente regulamento define normas elevadas de
qualidade e de seguranga dos dispositivos para responder as preocupacdes comuns
de seguranca relativas a esses produtos. Ambos os objetivos sdo visados em
simultineo e estdo ligados de forma indissocidvel, nic sendo nenhum deles

secunddrio em relagdo ao outro.”

Ambas as iniciativas se inéerem, assim, num esforgo regulamentador em curso na
Unido Europeia que tem em vista dotar os dispositivos médicos de maior seguranga,

eficicia e inovagdo.

O trecho seguinte do Comunicado de Imprensa emitido pela Comissio Europeia no
passado dia 26 de setembro, a respeito das propostas COM (2012) 541 e COM
(2012) 542, ilustra o que acaba de se referir:
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“Desde os simples pensos rapidos até ds mais sofisticadas maquinas de
suporte de vida, os dispositivos médicos e dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro sdo essenciais para a nossa satde e qualidade de vida.
Para assegurar que esses dispositivos satisfazem as necessidades e
garantem a seguranga dos cidaddos europeus, a Comissido Europeia propds
hoje dois regulamentos que s&o adequados ao respetivo objetivo, mais
transparentes e mais bem adaptados ao progresso cientifico e tecnolégico.
As novas regras visam garantir que os doentes, os consumidores e os
profissionais da saude possam tirar partido dos beneficios de dispor de
dispositivos médicos seguros, eficazes e inovadores. O setor dos
dispositivos médicos ¢ altamente inovador, especialmente na Europa, e

tem um valor de mercado estimado em cerca de 95 mil mithdes de euros.”

“O Comissério da Satde e dos Consumidores, John Dalli, declarou: «Apenas
hd alguns meses, todos ficdmos chocados com o escéndalo que envolveu os
implantes mamdrios fraudulentos que afetaram dezenas de milhar de
mulheres na Europa e em todo o mundo. Como decisores politicos, devemos
fozer os possiveis para que tal nunca mais volte a acontecer. Este
acontecimento abalou a confianca dos doentes, dos conéumidores e dos
profissionais da satide na seguranga dos dispositivos dos quais dependem
diariamente. As propostas hoje adotadas reforcam os controlos
significativamente, de modo a garantir que apenas dispositivos seguros sGo
colocados no mercado da Unido Europeia, ao mesmo tempo que promovem
a inovagdo e contribuem para @ manutengo da competitividade do setor

dos dispositivos médicos».”
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Considera, ainda, a Comissio Europeia que as iniciativas em presenga apresentam
indiscutiveis vantagens para doentes e consumidores, profissionais de satde e

fabricantes (v. g. Comunicado de Imprensa de 26 de setembro de 2012).

Com efeito, sustenta que os doentes e os consumidores beneficiaro, “uma vez que
todos os dispositivos terdo de ser submetidos a uma avaliagdo de seguranga e de
desempenho antes de poderem ser vendidos no mercado europeu. Os processos de
controlo sdo reforcados radicalmente mas continuam a assegurar o acesso rapido a
disbositivos inovadores e com uma boa relagio custo-eﬂcécia‘para os doentes e os

consumidores europeus.”

Os profissionais da saiide também “passardo a dispor de melhores informagées
sobre as vantagens para os doentes, os riscos residuais e a relagdo geral
risco/beneficio, que os ajudardo a tirar o melhor partido do equipamento médico

utilizado nos tratamentos e cuidados que prestam aos doentes.”

E, finalmente, os fabricantes “beneficiario de regras mais claras, de maior facilidade
no comércio entre os paises da UE e de condicdes de concorréncia equitativas qﬁe
excluem agueles que nio cumprem a legisla¢3o. As novas regras apoiam a inovagio
centrada no doente e tém especialmente em conta as necessidades especificas dos

numerosos fabricantes de pequena e média dimensso existentes neste setor.”

Em suma, como se refere na Comunicagio COM (2012} 540 final, “E essencial,
portanto, criar as condicdes certas para que os dispositivos médicos e os
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro seguros, eficazes e inovadores possam

operar num mercado interno seguro e em bom funcionamento”.
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O objetivo da legislagdo proposta ¢, prossegue ainda a referida Comunicagdo, o de
impulsionar “a promogao de uma Unido Europeia de cidad3os ativos e saudaveis,
em que doentes, consumidores e profissionais de satide poderio recolher os
beneficios de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro

seguros, eficazes e inovadores”.

. Aspectos relevantes

Segundo a Comissdo Eurapeia, os principais elementos das propostas em presenga

530 0s seguintes:

— Alargar e clarificar o dmbito de aplicacdo da legislagio da UE de forma a
incluir, por exemplo, os implantes para fins estéticos e a clarificar, entre

outras, a questdo do software médico;

- Reforcar a supervisio exercida sobre os organismos de avaliacio

independentes por parte das autoridades nacionais;

- Atribuir mais poderes e obriga¢Ses aos organismos de avaliagdo, a fim de
assegurar a realizagdo de testes completos e de controlos regulares aos
fabricantes, incluindo inspe¢Bes as fabricas e recolha de amostra para

testes, sem aviso prévio;

- Clarificar os direitos e as responsabilidades dos fabricantes, importadores
e distribuidores, também no que se aplique aos servigos de diagnéstico e

as vendas pela Internet;

— Criar uma base de dados alargada sobre dispositivos médicos,
assegurando a prestaciio de informagBes abrangentes e publicas sobre os
produtos disponiveis no mercado da UE. Os doentes, os profissionais de
sadde e o publico em geral terdio acesso aos principais dados sobre os
dispositivos médicos disponiveis na Europa, que lhes permitirio tomar

decisGes mais fundamentadas;

10
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~ Assegurar uma melhor rastreabilidade dos dispositivos em toda a cadeia
de abastecimento, para permitir uma resposta rapida e eficaz as questdes
de seguranga. Introduzir um sistema de identificagio Unica dos
dispositivos médicos, a fim de aumentar a sua seguranca apés colocagdo
no mercado, para ajudar a reduzir os erros médicos e a combater a

contrafacdo;

— Estabelecer requisitos mais rigorosos em matéria de provas clinicas para

garantir a seguranca dos doentes e dos consumidores;

— Adaptar as regras aos progressos tecnolégicos e cientificos, por exemplo,
adaptar os requisitos de seguranca e de desempenho as novas
tecnologias da sadde, tais como o software ou os nanomateriais utilizados

nos cuidados de satide;

~ Proporcionar uma methor coordenagio entre as autoridades nacionais de
fiscalizagdo, para garantir que s6 os dispositivos seguros estdo disponiveis

no mercado europeu;

- Proceder ao alinhamento com as orientagdes internacionais, a fim de

facilitar o comércio internacional.

O émbito de aplicagdo da Iniciativa COM {2012) 541, abrange, como no préprio
texto da proposta se refere, todos os dispositivos médicos, que ndo os para

diagndstico in vitro, alargando-se ainda a:

~ produtos que sdo fabricados recorrendo a células ou tecidos de origem
humana n3o vidveis, ou seus derivados, que foram sujeites a uma
manipulago substancial (por exemplo, seringas pré-cheias com colagénio

humano);

— determinados produtos implantaveis e outros produtos invasivos sem fins

médicos mas que sdo semelhantes a dispositivos médicos em termos de
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caracteristicas e de perfil de risco (por exemplo, lentes de contacto ndo

corretivas, implantes para fins estéticos).

No que se refere  Iniciativa COM (2012) 541, relativa aos dispositivos médicos para
" diagnéstico in vitro, a Comissdo Europeia considera que as “alteragBes propostas
clarificam e alargam o dmbito de aplicagdo da Diretiva DIV”, dizendo as mesmas

respeito a:

— dispositivos de alto risco fabricados e utilizados numa s6 instituicdo de
sadde, que est3o sujeitos 3 maior parte dos requisitos previstos na

proposta;

— testes gque fornecem informacio sobre a predisposicdo para uma
condi¢do médica ou uma doenga (por exemplo testes genéticos) e testes
que fornecem informagiio destinada a prever a resposta ou reagio a um
tratamento (como os testes para selecio terapéutica), que sdo

considerados dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;

- software médico, explicitamente mencionado na definigio dos DIV,

De acordo com a Comissdo Europeia, a mesma iniciativa propde, ainda, a

introdugdo dos seguintes conceitos no dominio dos DIV:

- Foi introduzido um novo requisito que exige que no ambito da
organizacéo do fabricante exista uma «pessoa- qualificada» responsavel
pela observancia da regulamentac3o. A legislagdo da UE em matéria de
medicamentos e as legislagdes nacionais que transpdem a diretiva
relativa aos dispositivos médicos em alguns Estados-Membros contém

requisitos semelhantes.

- Uma vez que, no caso do «comércio paralelo» de dispositivos médicos

para diagnéstico in vitro, a aplicagio do principio da livre circulagio de
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mercadorias varia consideravelmente entre Estados-Membros e, em
muitos casos, proibe de facto esta pratica, s3o definidas regras claras para
as empresas envolvidas em atividades de rerotulagem e reembalagem de
DIV. )

Finaimente, a Comissdo Europeia pretende combater o que reconhece ser “uma
das principais deficiéncias do sistema atual, a saber, a sua falta de transparéncia”,

através:

— Da exigéncia de que os operadores econémicos consigam identificar os

seus fornecedores e as pessoas a. quem forneceram DIV;

— Da exigéncia de que os fabricantes aponham nos seus dispositivos uma
identificac3o Unica do dispositivo (IUD), que permita a rastreabilidade; o
sistema de IUD deve ser aplicado gradual e proporcionalmente a classe de
risco dos dispositivos exigéncia de que os fabricantes/mandatarios e
importadores se registem e aos dispositivos que colocarem no mercado

da UE numa base de dados central na Europa;

— Da obrigagdio de os fabricantes de dispositivos de alto risco
disponibilizarem ao piiblico um resumo da seguranga e do desempenho

que contenha os elementos fundamentais dos dados clinicos de apoio;

- Do desenvolvimento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Meédicos {Eudamed), instituido pela Decisio 2010/227/UE da Comiss3o12,
que conterd sistemas eletrénicos integrados sobre a IUD europeia, 0
registo dos dispositivos, dos operadores econémicos pertinentes e dos
certificados emitidos pelos organismos notificados, os estudos de
desempenho clinico, a vigilancia e a fiscalizagdo do mercado. Uma grande
parte da informagio do Eudamed sers disponibilizada ao publico, em

‘conformidade com as disposicdes aplicaveis a cada sistema eletrénico.
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3. Principio da Subsidiariedade

De acordo com o n.2 3 do artigo 5.2 do Tratado da Unidio Europeia, “Em virtude do
principio da subsididriedade, nos dominios que néo sejam da sua competéncia
exclt)siva, @ Unido intervém apenas se e na medida em que os objectivos da acgdo
' considerada ndo possam ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros,
tanto ao nivel central como ao nivel regional e local, podendo contudo, devido &s
dimensdes ou aos efeitos da acgdio considerada, ser mais bem alcangados ao nivel

da Unigo.”

Por sua vez, prescreve o n.2 7 do artigo 168.2 do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia, os Estados-Membros sio responsaveis pela definicio das suas
politicas de saide e a organizacdo dos respetivos sistemas de satde, bem como
pela repartigdo dos recursos afetados aos servigos de satide e de cuidados

médicos. ,

Ndo se afigurando que o sentido geral das Iniciativas COM (2012) 542 e 541
contenda diretamente com o principio da subsidiariedade, cumpre realgar, alids, 3
‘semelhanca do que ainda recentemente sucedeu com a proposta de legislagdo
europeia sobre os ensaios clinicos, que a forma escolhida de “Regulamento”, para
os dois atos agora em presenca, contribuird para o afastamento da necessidade de
transposicdo das regras aplicAveis aos dispositivos médicos através de ato

legislativo interno, como sucederia caso se mantivesse a forma de Diretiva.

Esta realidade &, alias, reconhecida na prépria Iniciativa COM {2012) 541, em cujo

ponto 6 dos Considerandos se refere que “Um regulamento constitui o
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instrumento juridico adequado, dado que imp&e normas claras e circunstanciadas,
sem dar azo a transposicdes divergentes pelos Estados-Membros. Além disso, com
um regulamento assegura-se que os requisitos juridicos sdo aplicados

simuitaneamente em toda a Unido”.

PARTE Il - OPINIAO

Nos termos das disposicSes regimentais aplicaveis o Relator reserva para debate a
sua opini&o, a qual ¢ de resto de elaboragfo facultativa.

PARTE IV - CONCLUSOES
Em face do exposto, a Comissdo de Satude conclui o seguinte:

1. Alniciativa COM (2012) 542 final, Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa aos dispositivos médicos e que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2 178/2002 e o Regulamento
(CE) n.2 1223/2009, n3o viola o principio da subsidiariedade, na medida em
que o objetivo a alcangar serd mais eficazmente atingido através de uma

agdo da Unido;

2. A Iniciativa COM {2012} 541 final, Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro, ndo viola o principio da subsidiariedade, na medida em que o objetivo

a alcangar sera mais eficazmente atingido através de uma a¢do da Unido;

3. A Comunicagio COM (2012) 540 final, da Comissdo ao Parlamento Européu,
ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das
Regides sobre dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico

in vitro seguros, eficazes e inovadores a bem dos doentes, consumidores e
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profissionais de salide, enquadra-se no dmbito das propostas de revisdo da
legislagio da Unido Europeia sobre dispositivos médicos e dispositivos

médicos para diagnéstico in vitro referidas supra;

4. A‘anilise das iniciativas COM (2012) 542 final e COM (2012) 541 final ndo

suscita quaisquer questdes que impliquem posterior acompanhamento;

5. A Comissdo de Saidde da por concluido o escrutinio da Iniciativa COM (2012)
542 final e da Iniciativa COM (2012) 541 final, bem como da Comunicag3o
COM (2012) 540 final, devendo o presente parecer, nos termos da Lei n.2
43/2006, de 25 de Agosto de 2006, ser remetido 3 Comiss3o de Assuntos

Europeus, para os devidos efeitos.

Palacio de S. Bento, 13 de novembro de 2012

g7

O Deputado /,'/ A Presidente da Comissdo
e i

{Nuno Reis) {(Maria /Ah/ténia Almeida Santos}
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