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1. RECOMENDACOES
O COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU (CESE)

1.1.  acolhe favoravelmente a proposta da Comissdo de simplificar e racionalizar o quadro regulamentar aplicdvel aos
dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, reconhecendo a necessidade de dar resposta aos
desafios persistentes que dificultam a aplicagdo do Regulamento Dispositivos Médicos e do Regulamento Dispositivos
Médicos para Diagnéstico in Vitro, sem deixar de assegurar plenamente um elevado nivel de seguranga dos doentes, de
protecdo da satide publica e de confianca no sistema regulamentar;

1.2.  salienta que a simplificacio deve resultar numa maior previsibilidade dos prazos e resultados da certificacdo e nio
deve gerar novas divergéncias nas praticas dos organismos notificados dos vérios Estados-Membros;

1.3.  destaca que a eliminagdo dos certificados com um periodo de validade limitado e a transi¢do para um sistema de
andlises periddicas baseadas no risco devem ser acompanhadas de regras claras, transparentes e harmonizadas a nivel da
Unido Europeia (UE), a fim de evitar a inseguranca juridica para os fabricantes, em particular para as pequenas e médias
empresas (PME) e as microempresas;
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1.4.  assinala que o sistema regulamentar descentralizado estabelecido ao abrigo do novo quadro legislativo, que assenta
na avaliacdo da conformidade e na certificacio CE emitida por organismos notificados, continua a ser um alicerce do
quadro da UE para os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagndstico in vitro;

1.5. realca que a digitalizagdo da documentagdo, dos procedimentos de avaliacio da conformidade e das auditorias
(incluindo um recurso acrescido a auditorias a distancia) ndo deve gerar um aumento dos custos de adaptagio,
especialmente para as pequenas empresas e as microempresas, nem deve criar requisitos administrativos paralelos ou

duplicados;

1.6.  solicita que as medidas de digitalizacio sejam acompanhadas de orientagdes, formacio e apoio técnico adequados,
a fim de evitar uma carga de trabalho adicional para os trabalhadores e os profissionais de satde e garantir uma aplicagio
eficaz e segura na prética;

1.7.  reitera que a reducio das obrigagdes regulamentares ndo deve ser neutralizada pelo aumento das taxas cobradas
pelos organismos notificados e solicita transparéncia, proporcionalidade e estruturas tarifirias sensiveis as PME, a fim de
assegurar que a simplificacdo conduz a um apoio econémico tangivel;

1.8. apoia a introducio de vias regulamentares especificas para dispositivos médicos inovadores e 6rfaos, que
reconhegam o potencial desses dispositivos para estimular a inovagdo e dar resposta a necessidades médicas nio satisfeitas,
desde que tais mecanismos sejam rdpidos, transparentes e claramente orientados para o interesse puiblico, e ndo apenas para
a rapidez da colocagio no mercado;

1.9.  salienta que a simplificacdo dos procedimentos de avaliagio da conformidade, a redu¢do do ambito das auditorias e
o aumento do recurso a avaliacdes a distdncia ndo devem enfraquecer a supervisio das condi¢des de fabrico, de satide e
seguranga no trabalho ou dos sistemas de gestdo da qualidade;

1.10. realca que as alteracdes dos requisitos de provas clinicas e ndo clinicas ndo devem aumentar a pressio sobre os
profissionais de satide, expondo-os a produtos insuficientemente testados ou a responsabilidades pouco claras em
contextos clinicos reais;

1.11.  salienta que a reducio dos requisitos administrativos ndo deve comprometer a transparéncia relativamente a
seguranga e ao desempenho dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e que os doentes
devem continuar a ter acesso a informagdes claras, fidveis e compreensiveis, nomeadamente através da utilizagdo eficaz e
coerente da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED);

1.12.  solicita que se preste uma atengdo especial & inclusdo digital, assegurando que as instrucdes de utilizagio
eletrénicas e outras ferramentas de informacdo digitais ndo excluem grupos de doentes vulnerdveis nem criam
desigualdades no acesso a utilizacdo segura dos dispositivos;

1.13.  considera que o conceito de reprocessamento de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente definido e ndo
deve gerar encargos regulamentares desnecessirios para os fabricantes, em particular as PME e as microempresas; a
designagdo de um dispositivo como sendo de uso tinico deve continuar a basear-se nas caracteristicas do dispositivo e no
contexto clinico da sua utilizagdo;

1.14.  sublinha que uma maior flexibilidade para os dispositivos internos ndo deve conduzir a niveis desiguais de
seguranca e de qualidade entre institui¢des de cuidados de satde e preconiza a instauragio de salvaguardas e de uma
supervisdo adequadas para assegurar normas coerentes em toda a UE;

1.15.  destaca que o estabelecimento de sistemas robustos e eficazes de fiscalizacdo pds-comercializagdo, de supervisdo e
de fiscalizagdo do mercado é uma medida fundamental para contrabalancar a flexibilidade acrescida em matéria de
requisitos aplicdveis antes da comercializa¢do, sendo essencial para proteger os doentes, apoiar os profissionais de satide e
preservar a confianga no sistema regulamentar;

1.16.  congratula-se com o papel dos painéis de peritos, apoiados pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), na
promocio de uma aplicacdo da regulamentacio de forma coerente, baseada em dados concretos e coordenada em todos os
Estados-Membros;

1.17.  apela para que os parceiros sociais, os profissionais de satide, as organiza¢des de doentes e outros intervenientes
da sociedade civil sejam sistematicamente associados ao acompanhamento e a avaliagdo da aplicacdo e do impacto real do
quadro regulamentar revisto, incluindo os seus efeitos no emprego, nas condigdes de trabalho, na seguranca dos doentes e
na qualidade dos cuidados de satde.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/3552/oj



JO C de 22.7.2026

PT

2. NOTAS EXPLICATIVAS
Argumentos em apoio da recomendagdo 1.1

2.1. A experiéncia adquirida com a aplicacio do Regulamento Dispositivos Médicos e do Regulamento Dispositivos
Médicos para Diagnéstico in Vitro demonstrou que, embora os seus objetivos continuem a ser plenamente vélidos, existem
problemas estruturais, como a complexidade regulamentar, a capacidade limitada dos organismos notificados e a imprevisi-
bilidade dos procedimentos, que afetaram negativamente a disponibilidade de dispositivos, a inovacdo e o acesso ao
mercado, em especial para as PME e os fabricantes de produtos de nicho ou de baixo volume. Por conseguinte, ¢ necessaria
uma simplificagdo especifica para restabelecer a proporcionalidade e assegurar o bom funcionamento do mercado interno.

2.2. Ao mesmo tempo, é amplamente aceite que a simplificacdo ndo deve prejudicar a seguranga dos doentes nem a
protegdo da satde piblica nem a confianga no sistema regulamentar. Um quadro mais proporcionado e previsivel,
centrado no risco real e aplicado de forma coerente em toda a UE, pode reforgar a conformidade, apoiar a inovagio e
assegurar o0 acesso continuo a dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro seguros e de elevada
qualidade.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.2

2.3.  As divergéncias entre as interpretagdes e as praticas dos organismos notificados levou a prazos e resultados de
certificagdo dispares entre os Estados-Membros, criando inseguranca juridica para os fabricantes e pondo em risco a
igualdade das condigdes de concorréncia no mercado interno. Por conseguinte, a simplificagdo deve ser acompanhada de
medidas que reforcem a harmonizacio e a previsibilidade.

2.4, Se ndo for cuidadosamente concebida e aplicada, a simplificagdo pode levar a que os requisitos regulamentares
formais sejam substituidos por divergéncias informais na prética, o que aumentaria ainda mais a incerteza em vez de a
reduzir. S3o essenciais processos de certificacdo previsiveis e transparentes para o planeamento dos investimentos, a
inovagdo e a disponibilizagdo oportuna de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro, em
especial para as PME.

Argumentos em apoio da recomendacdo 1.3

2.5. A eliminagdo de certificados com um periodo de validade fixo poderd reduzir a repetigio desnecessaria de
procedimentos administrativos, mas a auséncia de critérios e procedimentos claros a nivel da UE para andlises periddicas
baseadas no risco poderd gerar inseguranca juridica para os fabricantes. £ essencial dispor de regras harmonizadas para
garantir a coeréncia das expectativas, a seguranca do planeamento e a igualdade de tratamento face aos diferentes
organismos notificados.

2.6. A inseguranga juridica afeta de forma desproporcionada as PME e as microempresas, que tém uma capacidade
regulamentar e financeira limitada para gerir requisitos pouco claros ou instdveis. Por conseguinte, é crucial assegurar
regras de andlise transparentes e previsiveis para evitar a retirada de produtos do mercado, apoiar a inovagio e manter a
disponibilidade de dispositivos.

Argumentos em apoio da recomendacio 1.4

2.7. O novo quadro legislativo é ao alicerce que sustenta o Regulamento Dispositivos Médicos e o Regulamento
Dispositivos Médicos para Diagndstico in Vitro, ao assegurar a livre circulagio de produtos e um elevado nivel de prote¢io
da satde publica, mantendo-se adaptével ao progresso tecnoldgico; deve, por conseguinte, ser preservado, assegurando a
confianga na certificagdo por organismos notificados e evitando mecanismos que comprometam a seguranca juridica,
atrasem o acesso dos doentes e enfraquecam o mercado interno da UE.

2.8.  Um certificado CE emitido por um organismo notificado deve, pois, conferir um estatuto regulamentar definitivo,
sendo possivel uma reavaliagdo apenas se forem demonstrados riscos concretos e fundamentados para a seguranca dos
doentes.

2.9. Na mesma linha de pensamento, importa avaliar cuidadosamente a participagdo da EMA nas decisdes sobre o
estatuto regulamentar e a classificagdo nos termos do Regulamento Dispositivos Médicos e do Regulamento Dispositivos
Médicos para Diagndstico in Vitro, ji que o mandato e a especializagdo da EMA se centram nos medicamentos e ndo se
adequam aos dispositivos médicos, conduzindo a niveis processuais desnecessarios, atrasos e uma centralizagio efetiva, o
que € incoerente com o novo quadro legislativo.
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Argumentos em apoio da recomendacdo 1.5

2.10. A digitalizagdo da documentagdo, dos procedimentos de avaliagio da conformidade e das auditorias s6 pode
melhorar a eficiéncia e a coeréncia se substituir plenamente os processos atualmente em vigor. Se for introduzida
juntamente com requisitos paralelos ou duplicados, a digitalizacdo corre o risco de aumentar a complexidade
administrativa e de prejudicar a simplificagdo. Ao mesmo tempo, uma utilizagdo mais generalizada de ferramentas digitais
e de auditorias a distancia requer investimentos iniciais significativos em infraestruturas informadticas, formagio de pessoal
e adaptagdo organizacional. Esses custos podem afetar desproporcionadamente as pequenas empresas e as microempresas
e, se ndo forem adequadamente previstos e atenuados, podem anular os ganhos de eficiéncia esperados e limitar o efeito de
redugdo dos encargos visado pela digitalizagdo.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.6

2.11. A aplicagdo eficaz das medidas de digitalizacdo depende de orientagdes claras, de formagdo prdtica e de apoio
técnico acessivel para os trabalhadores e os profissionais de satide. Sem estes elementos, as ferramentas digitais podem
aumentar a carga de trabalho, criar incerteza e reduzir o nivel de conformidade. E essencial prestar um apoio adequado
para assegurar que as solugdes digitais sdo utilizadas de forma segura e coerente em contextos de trabalho reais, sem
perturbar os fluxos de trabalho clinicos ou os processos administrativos, e que a digitalizagdo contribui para a eficiéncia e
a seguranga, em vez de introduzir novos riscos operacionais.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.7

2.12. A redugdo das obrigagdes regulamentares s6 produzird os beneficios pretendidos se for acompanhada por uma
correspondente reducdo dos custos. O aumento das taxas cobradas pelos organismos notificados poderia neutralizar os
efeitos da simplificagdo e comprometer a sua credibilidade.

2.13.  Asestruturas tarifdrias e 0 montante das taxas tém um impacto desproporcionado nas PME e nas microempresas,
para as quais os custos de conformidade representam uma parte significativa das despesas de funcionamento. Por
conseguinte, a existéncia de disposicdes tarifarias transparentes, proporcionadas e sensiveis as PME afigura-se fundamental
para garantir que a simplificagdo se traduz num verdadeiro apoio econémico e contribui para a inovacio e para o acesso ao
mercado.

Argumentos em apoio da recomendacio 1.8

2.14.  Os dispositivos inovadores e os dispositivos 6rfaos destinam-se, em muitos casos, a pequenas populagdes de
doentes ou a necessidades prementes ndo satisfeitas, o que pode tornar o investimento menos atrativo seguindo as vias
normais, devido a custos de desenvolvimento mais elevados, a incerteza regulamentar e a retornos esperados do mercado
mais baixos. A criagdo de vias especificas pode reduzir a incerteza evitdvel e melhorar a viabilidade da disponibilizagio
dessas tecnologias aos doentes.

2.15.  Aexisténcia de critérios claros, de transparéncia relativamente aos prazos e a tomada de decisdes e de salvaguardas
de responsabilizacio ptiblica sdo essenciais para que as vias aceleradas ou especializadas ndo criem a ideia de que existe um
tratamento preferencial ou de que as normas sio menos rigorosas. A orientagdo para o interesse publico reforga a
legitimidade e a confianga junto dos doentes, dos profissionais de satide e dos pagadores e apoia a adog¢do dos dispositivos
quando chegam ao mercado.

Argumentos em apoio da recomendacio 1.9

2.16.  As condigdes de trabalho no processo de fabrico, a satde e seguranga no trabalho e os sistemas de gestdo da
qualidade sdo verificados sobretudo através da observacio direta e de interagdes no local, o que permite aos auditores
avaliar as préticas de trabalho, a cultura organizacional e o cumprimento reais, para além da documentagio formal.

2.17.  Embora as avalia¢des a distncia possam contribuir para a eficiéncia e a continuidade, tém limitacdes inerentes em
matéria de detecio de determinados riscos, nomeadamente os relacionados com as condi¢des de trabalho, com desvios em
relagdo aos processos estabelecidos ou com a cultura de seguranga. Por conseguinte, cumpre manter a possibilidade de
realizar inspegdes fisicas, a fim de assegurar uma supervisio eficaz, a par de procedimentos simplificados.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.10

2.18.  Os profissionais de satde desempenham um papel central na utilizagdo, em condigdes reais, de dispositivos
médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro, sendo amitide os primeiros a identificar problemas de
desempenho, de facilidade de utilizagdo ou de seguranca. A insuficiéncia de dados antes da comercializagdo ou uma
atribuicido pouco clara de responsabilidades pode transferir riscos para a pratica clinica, aumentando o grau de
responsabilidade imputada aos profissionais e a incerteza na tomada de decisdes quotidianas.
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2.19.  Asalteragdes nos requisitos de prova que ddo maior peso aos dados ap6s a comercializagio requerem orientagdes
clinicas claras e responsabilidades bem definidas, a fim de evitar imputar aos profissionais de satide encargos adicionais de
monitorizagio ou interpretacio dos dados. Sem essa clareza, a flexibilidade pretendida pode traduzir-se numa pressio
operacional e em préticas dispares em contextos clinicos.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.11

2.20. A transparéncia das informagdes sobre seguranga e desempenho é essencial para os doentes e os profissionais de
sadde tomarem decisdes fundamentadas e para manter a confianga no sistema regulamentar. Nenhuma redugdo dos
requisitos administrativos, de comunica¢do de informagdes ou de documentagdo deve comprometer a disponibilidade, a
clareza ou a comunicagio atempada das informacdes sobre a seguranca. A existéncia de informacdes claras e
compreensiveis ¢ particularmente importante para os dispositivos complexos ou de alto risco, pois contribui para uma
utilizacdo adequada, o cumprimento das orientagdes e a seguranga dos doentes.

2.21. A Dbase de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED) apoia a transparéncia e a coeréncia, na medida
em que permite o acesso a dados sobre a seguranca e o desempenho e facilita o intercAmbio de informacdes entre
autoridades nacionais, profissionais de satde, fabricantes e doentes. A utilizacdo eficaz desta base de dados contribui para
atividades coordenadas de monitorizacio e reforca a confianga na tomada de decisdes em toda a Unido.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.12

2.22. O recurso crescente a instru¢des de utilizagdo eletronicas e a ferramentas de informacio digitais pode limitar a
acessibilidade por certos grupos de doentes, incluindo os idosos, as pessoas com deficiéncia ou as pessoas com niveis
limitados de competéncias digitais ou de acesso a tecnologia.

2.23. A fim de garantir uma utilizacdo segura e eficaz dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, é necessdrio que as informagdes essenciais permanecam acessiveis em formatos adequados as
necessidades e capacidades dos utilizadores. Sem alternativas ou salvaguardas adequadas, a digitalizacio pode,

inadvertidamente, criar desigualdades na seguranca dos doentes e nos resultados.
Argumentos em apoio da recomendagdo 1.13

2.24.  Cabe abordar com cautela a revisdo do conceito de reprocessamento de dispositivos médicos. A introdugdo de um
principio de «reprocessavel por norma» ndo deve gerar encargos regulamentares ou administrativos adicionais para os
fabricantes, em especial para as microempresas e as PME. Ao mesmo tempo, a designagdo de um dispositivo como sendo
de uso tnico deve continuar a ser da responsabilidade do fabricante, com base nas caracteristicas especificas do dispositivo
e no contexto clinico a que se destina a sua utilizagdo.

Argumentos em apoio da recomendacio 1.14

2.25.  Os dispositivos internos sio desenvolvidos e utilizados em condigdes organizacionais, técnicas e de recursos
diversas nas vdrias instituicdes de cuidados de satide, o que pode conduzir a varia¢des nas préticas de concecdo, validagio e
garantia da qualidade.

2.26.  Sem salvaguardas comuns e sem uma supervisio eficaz, o aumento da flexibilidade pode resultar em niveis
dispares de seguranca e desempenho, afetando potencialmente os resultados dos doentes e prejudicando a confianga no
quadro regulamentar em toda a UE.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.15

2.27.  Num sistema mais assente em requisitos flexiveis ou proporcionados aplicdveis antes da comercializagdo, torna-se
mais importante monitorizar continuamente o desempenho e a seguranca dos dispositivos em condicdes reais de
utilizagdo, em que é mais provavel que surjam riscos, problemas de facilidade de utiliza¢do e acontecimentos adversos
imprevistos.

2.28. A existéncia de sistemas eficazes de supervisio e fiscalizagio aps a comercializagdo proporciona mecanismos de
detecdo precoce e de transmissdo de informagdes aos fabricantes, as autoridades e aos profissionais de satde, permitindo a
adogdo atempada de medidas corretivas e reforcando a confianga no quadro regulamentar geral.
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Argumentos em apoio da recomendacdo 1.16

2.29. A crescente complexidade técnica dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
incluindo as tecnologias inovadoras e emergentes, requer conhecimentos especializados em matéria regulamentar,
cientifica e técnica que ndo estdo uniformemente disponiveis em todos os Estados-Membros. Os painéis de peritos a nivel
da Unido podem apoiar a realizacio de avaliacdes coerentes e de elevada qualidade, contribuindo para uma maior
uniformidade na interpretagdo e na aplicacdo do quadro regulamentar. Esse fator reduz a fragmentacio e as praticas
divergentes, assegurando um quadro regulamentar mais previsivel e reforcando a confianca dos profissionais de satde e
dos doentes no processo decisério da UE.

Argumentos em apoio da recomendagdo 1.17

2.30. A execucdo de reformas regulamentares tem efeitos diretos e diferenciados nos locais de trabalho, na pratica clinica
e nas experiéncias dos doentes, que ndo podem ser plenamente tidos em conta apenas através de relatérios formais ou de
indicadores quantitativos.

2.31. A participagio estruturada da sociedade civil organizada e dos intervenientes profissionais permite a identificagio
precoce de consequéncias indesejadas, melhora a qualidade da monitorizagdo e avaliagdo e apoia adaptacdes do quadro
baseadas em dados concretos ao longo do tempo.

3. PROPOSTAS DE ALTERACAO A PROPOSTA LEGISLATIVA DA COMISSAO EUROPEIA

Alteracio 1
relacionada com a recomendacio 1.4

Aditar novo n.° 3-A

Texto da proposta da Comissdo Europeia Alteracdo proposta pelo CESE

Artigo 4. Artigo 4.

Estatuto regulamentar dos produtos Estatuto regulamentar dos produtos

3. Caso uma autoridade competente de um Estado-
-Membro, apés ter realizado uma avaliacdo nos termos do
artigo 94.°, considere que um produto que ostenta a
marcagdo CE nos termos do artigo 20.° ndo é abrangido
pelo ambito de aplicagio do presente regulamento,
consulta as autoridades competentes dos outros Estados-
-Membros sobre a medida prevista que determina o
estatuto regulamentar do produto em questo.

3.-A Para produtos que ostentem a marcacio CE nos
termos do artigo 20.° e cuja avaliagio da conformidade
referida no artigo 52.° tenha contado com a participagdo
de um organismo notificado, o procedimento a que se
refere o n.° 3 s6 se aplica se a autoridade competente tiver
provas fundamentadas de que a qualificacdo do produto
como dispositivo médico constitui um risco inaceitdvel,
em conformidade com artigo 94°, alinea a). A
qualificacdo regulamentar do produto, por si s6, ndo
constitui prova para esse efeito.

4[]
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Justificagdo

De acordo com a revisdo proposta, é possivel reavaliar o estatuto regulamentar de produtos que ostentam a marcacio CE,
mesmo que tenha sido efetuada previamente uma avaliagdo da conformidade por um organismo notificado. Dado que os
organismos notificados sdo designados ao abrigo da legislacio da UE, deve presumir-se que a certificagdo por eles emitida
confirma o estatuto regulamentar. Assim, a utilizagdo do «procedimento Helsinquia» (artigo 4.°) deve ser limitada a casos
excecionais e motivados pela seguranca, uma vez que a sua utilizagdo recorrente colocaria em descrédito a certificagdo e
criaria incerteza juridica.

Um certificado CE deve conferir um estatuto regulamentar definitivo, sendo possivel uma reavaliagdio nos termos dos
artigos 4., 4.°-A, 51.° 51.°-B, 55.° e 94.° apenas se forem demonstrados riscos fundamentados para a seguranca dos
doentes. Este mecanismo deve aplicar-se caso a caso, quando existam provas de um risco inaceitdvel nos termos do
artigo 94.°, alinea a), e apenas aos dispositivos certificados por um organismo notificado, excluindo os dispositivos da
classe I. Os poderes das autoridades competentes nos termos dos artigos 95.° e 97.° ndo sdo afetados.

Alteragio 2

relacionada com a recomendacio 1.13

Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteragdo proposta pelo CESE

Artigo 17.°

Dispositivos de uso unico e reprocessamento de
dispositivos que ndo se destinam a uso inico

1.  Um dispositivo sé pode ser destinado a uso tnico se
o fabricante, tendo em conta a concegdo, a construcdo, o
material e as propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas
do dispositivo, ndo puder garantir que o dispositivo
continua a cumprir os requisitos de seguranca e
desempenho pertinentes quando reutilizado de acordo
com a sua finalidade prevista apds reprocessamento
adequado. A justificacio do fabricante para a indicagdo de
uso unico faz parte da documentagio técnica a que se
refere o anexo IL

2. Se o dispositivo ndo se destinar a uso Unico, o
fabricante faculta, nas instru¢des de utilizacio,
informagdes sobre o processo de reprocessamento
adequado com vista a permitir a reutilizagio em
conformidade com o anexo 1, seccdo 23.4, alinea n).

3. Os dispositivos de uso tinico e os dispositivos que
ndo possam ser novamente reprocessados podem ser
objeto de renovagdo total na acegdo do artigo 2.°, ponto
31). A pessoa singular ou coletiva que procede a
renovacdo total é considerada o fabricante do dispositivo
totalmente renovado.

4. A Comissdo pode adotar, em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 1, especificagées comuns relativas aos
requisitos gerais em matéria de reprocessamento de
dispositivos ou de renovagio total de dispositivos de uso
unico.».

Artigo 17.°

Dispositivos de wuso Unico e reprocessamento de
dispositivos que ndo se destinam a uso nico

1.  Cabe ao fabricante indicar se um dispositivo se
destina a uso tnico ou se pode ser reprocessado. Essa
indicagdo ¢ incluida na documentacdo técnica a que se
refere o anexo II. A justificacdo do fabricante para a
indicagdo de uso Gnico faz parte da documentacio técnica
a que se refere o anexo IL

2. Se o dispositivo ndo se destinar a uso Gnico mas for
reutilizdvel, essa indicacdo consta do rétulo e o fabricante
faculta, nas instrugdes de utilizacdo, informagdes sobre o
processo de reprocessamento adequado com vista a
permitir a reutilizacio em conformidade com o anexo I,
sec¢do 23.4, alinea n).

3. Os dispositivos de uso tnico e os dispositivos que
ndo possam ser novamente reprocessados ou o0s
dispositivos que ndo indiquem se sdo de uso iinico ou
reprocessdveis podem ser objeto de renovagdo total na
ace¢do do artigo 2.°, ponto 31). A pessoa singular ou
coletiva que procede a renovagdo total é considerada o
fabricante do dispositivo totalmente renovado.

4. A Comissio pode adotar, em conformidade com o
artigo 9., n° 1, especificagées comuns relativas aos
requisitos gerais em matéria de reprocessamento de
dispositivos ou de renovacdo total de dispositivos de uso
unico.».
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Justificagdo

A proposta visa clarificar os casos em que um fabricante pode designar um dispositivo como sendo de uso tinico,
prevendo-se a obrigagdo de o justificar na documentacio técnica referida no anexo II e de fornecer informagdes sobre o
reprocessamento nas instru¢des de utilizagdo, em conformidade com o anexo I, sec¢do 23.4, alinea n). Esclarece também
que o reprocessamento implica que o reprocessador passa a ser considerado o fabricante.

Em primeiro lugar, a redagdo do artigo 17.°, n.° 1, que pressupde a possibilidade de reprocessamento, ndo ¢ coerente com o
quadro baseado no risco, nos termos do Regulamento Dispositivos Médicos. A designagdo de um dispositivo como sendo
de uso dnico ou reutilizével deve continuar a ser da responsabilidade do fabricante, com base na sua concegio, finalidade
prevista e perfil de risco.

Em segundo lugar, a proposta ndo apresenta requisitos para indicar a possibilidade de reutilizagdo no rétulo nem para
incluir uma justificacdo na documentagio técnica referida no anexo II.

Além disso, ndo obriga a manutengio de um registo de reprocessamento, ao contrario dos dispositivos de uso tnico nos
termos do anexo I, sec¢do 23.2, alinea n), que é necessirio para garantir a rastreabilidade e a reutilizacdo segura, nem
aborda os casos em que ndo é especificada a possibilidade de reutilizagdo.

Alteracio 3

relacionada com as recomendagdes 1.4 ¢ 1.16

Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteracdo proposta pelo CESE

Artigo 106.>-B
Apoio da EMA

1. A EMA presta, em nome da Comissdo, apoio
cientifico, técnico e administrativo as autoridades
nacionais competentes designadas ao abrigo do presente
regulamento e do Regulamento (UE) 2017/746, a fim de
facilitar o intercambio de experiéncias, a cooperacdo e a
coordenacdio com vista a assegurar uma aplicagdo
uniforme desses regulamentos, em especial nos seguintes
dominios:

a) O estatuto regulamentar dos produtos e a
classificacdo dos dispositivos em conformidade com
os artigos 4.°,4.>-A, 51.°, 51.°-A e 51.-B do presente
regulamento e com os artigos 3.%, 3.°-A, 47.°, 47.>-A
e 47.°-B do Regulamento (UE) 2017/746;

b)  As derrogacdes dos procedimentos de avaliacio da
conformidade aplicdveis nos termos dos artigos 59.°
e 59.°-A do presente regulamento e dos artigos 54.°
e 54.°-A do Regulamento (UE) 2017/746;

¢) A avaliagio clinica, as investiga¢des clinicas, a
avaliagio do desempenho e os estudos de
desempenho nos termos do capitulo VI do presente
regulamento e do capitulo VI do Regulamento
(UE) 2017|746, incluindo o apoio ao Estado-
-Membro coordenador para o procedimento de
avaliagdo coordenada das investigacdes clinicas e dos
estudos de desempenho a que se referem o artigo 78.°
do presente regulamento e o artigo 74.° do
Regulamento (UE) 2017/746;

Artigo 106.>-B
Apoio da EMA

1. A EMA presta, em nome da Comissdo, apoio
administrativo as autoridades nacionais competentes
designadas ao abrigo do presente regulamento ¢ do
Regulamento (UE) 2017/746, a fim de facilitar o
intercAmbio de experiéncias, a cooperagio e a
coordenacdo com vista a assegurar uma aplicacdo
uniforme desses regulamentos, em especial nos seguintes
dominios:

a)  As derrogagdes dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade aplicdveis nos termos dos artigos 59.°
e 59.°-A do presente regulamento e dos artigos 54.°
e 54.°-A do Regulamento (UE) 2017/746;

b) A avaliagio clinica, as investigagdes clinicas, a
avaliagio do desempenho e os estudos de
desempenho nos termos do capitulo VI do presente
regulamento e do capitulo VI do Regulamento
(UE) 2017/746, incluindo o apoio ao Estado-
-Membro coordenador para o procedimento de
avaliagdo coordenada das investigacdes clinicas e dos
estudos de desempenho a que se referem o artigo 78.°
do presente regulamento e o artigo 74.° do
Regulamento (UE) 2017/746;
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Texto da proposta da Comissdo Europeia Alteragdo proposta pelo CESE

d)  Avigilancia e fiscalizacdo do mercado nos termos do | ¢) A vigilancia e fiscalizagdo do mercado nos termos do
capitulo VII do presente regulamento e do capitulo VII capitulo VII do presente regulamento e do capitulo VII
do Regulamento (UE) 2017/746, incluindo o apoio a do Regulamento (UE) 2017/746, incluindo o apoio a
autoridade competente coordenadora para o autoridade competente coordenadora para o
procedimento coordenado a que se referem o procedimento coordenado a que se referem o
artigo 89, n° 9, do presente regulamento e o artigo 89, n° 9, do presente regulamento e o
artigo 84.°, n.° 9, do Regulamento (UE) 2017/746. artigo 84.°, n.° 9, do Regulamento (UE) 2017/746.

Justificagdo

A inclusdo da EMA na avaliagdo do estatuto regulamentar e da classificagdo dos dispositivos médicos ndo é compativel com
o objetivo de simplificagdo e competitividade do sistema europeu e suscita preocupagdes significativas. Sendo a agéncia
responsavel pelos medicamentos, a EMA tem uma perspetiva farmacoldgica, o que pode conduzir a um desfasamento
estrutural em situacdes de ambiguidade (dispositivo versus medicamento). Também ndo dispde das competéncias
especificas nem do quadro adequado para avaliar dispositivos ndo farmacoldgicos. Além disso, a sua participacio

acrescentaria mais um nivel processual, a par dos organismos notificados, o que aumentaria os custos e os atrasos.

Bruxelas, 29 de abril de 2026.

O Presidente
do Comité Econdmico e Social Europeu
Séamus BOLAND
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