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JUSTIFICACAO SUCINTA

Em 26 de setembro de 2012, a Comissdo adotou um pacote sobre a inovagdo no dominio da
salde, constituido por uma Comunicacgdo sobre dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagndstico in vitro seguros, eficazes e inovadores a bem dos doentes, consumidores e
profissionais de salde, uma proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa aos dispositivos medicos, bem como uma proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa aos dispositivos medicos para diagnostico in vitro. Estas
propostas visam atualizar a legislacdo europeia em vigor a luz do progresso tecnoldgico e
cientifico, assim como abordar preocupacdes recentemente expressas sobre alguns aspetos da
seguranca do paciente.

A proposta de Regulamento relativa aos dispositivos médicos, que ira substituir a Diretiva
90/385/CEE relativa a aproximacdo das legislacbes dos Estados-Membros respeitantes aos
dispositivos medicinais implantaveis ativos e a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos
médicos, pretende regulamentar as normas de seguranca, qualidade e eficiéncia dos
dispositivos médicos que sdo colocados no mercado na Unido Europeia.

De acordo com a legislacdo proposta, as centenas de milhares de diversos tipos de
dispositivos médicos atualmente disponiveis no mercado na Unido Europeia, que vdo dos
pensos rapidos e das seringas, passando por cateteres e dispositivos de recolha de sangue, até
aos implantes sofisticados e as tecnologias de suporte de vida, tém de ser seguros, nao s6 para
0s pacientes, mas também para os profissionais de saude que os utilizam ou manipulam, sem
esquecer os leigos que entram em contacto com os dispositivos mencionados.

Tal como enunciado no considerando 71 da proposta, o regulamento visa garantir normas
elevadas de qualidade e de seguranca dos dispositivos médicos, proporcionando, assim, um
nivel elevado de protecdo da saude e da seguranca de doentes, utilizadores e outras pessoas. O
termo «utilizador» é definido na presente proposta como «um profissional de salde ou um
leigo que utilize um dispositivo» e o regulamento reconhece que os utilizadores séo
determinantes para garantir a seguran¢a dos doentes. Embora os dispositivos médicos sejam
utilizados principalmente em meio hospitalar por profissionais de saude, também sdo usados
noutro tipo de contextos, designadamente em estabelecimentos de cuidados continuados, nas
residéncias dos doentes e em estabelecimentos prisionais. Expostos a riscos estdo 0s
trabalhadores do setor da saude que manuseiam o0s produtos, os trabalhadores auxiliares,
mormente os que trabalham nas lavandarias, nas limpezas e os que recolhem os residuos, bem
como 0s pacientes e o publico em geral. Como tal, dispositivos médicos seguros contribuem
diretamente para as condicdes de trabalho e tém de garantir um ambiente de trabalho o mais
seguro possivel.

A referéncia a «salde e seguranga» é considerada ao longo do regulamento como um objetivo
geral. Nesta linha, a proposta inclui, no Anexo |, 0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho para os dispositivos médicos. O ponto 8 do Anexo | afirma explicitamente que
0s «dispositivos e 0s processos de fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar ou
reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infe¢do para doentes, utilizadores e, se for o caso,
para terceiros». O ponto 11 do mesmo Anexo também salienta que os dispositivos tém de
evitar o risco de lesédo de doentes, utilizadores e terceiros.
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A relacdo entre dispositivos médicos seguros e de elevada qualidade e o objetivo geral de
garantir a saude e a seguranca dos utilizadores, pacientes e terceiros permite sinergias entre o
regulamento proposto e a legislacdo comunitéria aplicAvel em matéria de salde e seguranca
no trabalho. O regulamento em apreco deve, por conseguinte, conter referéncias explicitas a
legislacdo que estabeleca niveis elevados de seguranca para os utilizadores e 0s pacientes no
contexto dos cuidados de salde e ter em conta as caracteristicas relativas a concecdo e ao
desempenho dos dispositivos médicos referidas nas diretivas pertinentes da UE em matéria de
salde e seguranca no trabalho. Este é claramente o caso da Diretiva 2010/32/UE que executa
0 Acordo-Quadro relativo a prevencdo de ferimentos provocados por objetos cortantes nos
setores hospitalar e da salde, que visa melhorar a saude e a seguranca no trabalho na
sequéncia de um acordo-quadro celebrado entre os parceiros sociais a nivel da UE e que
reconhece a necessidade de facultar dispositivos médicos que incorporem mecanismos de
protecdo concebidos para a seguranca, de molde a limitar o risco de lesdes e de infegdes
provocadas por material médico cortante. Assim, € inteiramente 16gico que uma tal disposicéo
seja reconhecida nos requisitos gerais de seguranca e desempenho dos dispositivos do
Regulamento relativo aos dispositivos médicos.

N&o € s6 o pessoal médico de primeira linha, como os enfermeiros e os médicos, que esta
exposto ao risco; também o estdo os cuidadores em contexto ambulatério e nos
estabelecimentos alternativos de prestacdo de cuidados médicos, os técnicos de laboratério,
bem como os trabalhadores auxiliares, designadamente os que se ocupam da limpeza, os que
trabalham nas lavandarias, 0s agentes penitenciarios, etc.

As instituicdes de salde tém de garantir que os seus funcionarios recebem a formacéo
necessaria para o uso correto dos dispositivos médicos, dos instrumentos e das praticas que
contribuem para reduzir os ferimentos com seringas, a transmissdo de infecdes associadas e
outros efeitos adversos, de forma a garantir a utilizacdo segura das novas tecnologias médicas
e das técnicas cirlrgicas.

Todos os profissionais de salde devem beneficiar de uma protecdo adequada atraves de
vacinacdo, profilaxia pds-exposicdo, exames diagndsticos de rotina, fornecimento de
equipamento de protecao pessoal e da utilizacdo de tecnologia médica que reduza a exposicado
as infecBes transmitidas por via hematoldgica.

As propostas apresentadas no presente projeto de parecer ttm em conta o trabalho anterior da
Comissdo do Emprego e dos Assuntos Sociais, bem como as suas resolucdes adotadas para
garantir a seguranca dos trabalhadores no setor dos cuidados de satide, nomeadamente:

. a Resolucdo do Parlamento Europeu sobre a avaliacdo intercalar da estratégia europeia
para a salde e a seguranga no trabalho 2007-2012 aprovada em 15 de dezembro de 2011;

. a Resolucdo do Parlamento Europeu sobre a proposta de diretiva do Conselho que
executa o Acordo-Quadro relativo a prevencdo de ferimentos provocados por objetos
cortantes e perfurantes nos setores hospitalar e da saude celebrado pela HOSPEEM e pela
EPSU aprovada em 11 de fevereiro de 2010;

PE506.246v03-00 4/13 AD\942289PT.doc



. a Resolucéo do Parlamento Europeu sobre a estratégia comunitaria 2007-2012 para a
salde e a segurancga no trabalho aprovada em 15 de janeiro de 2008;

. a Resolucdo do Parlamento Europeu que contém recomendacGes a Comissdo sobre a
protecao dos trabalhadores europeus do setor da satde contra infe¢fes transmitidas por via
sanguinea na sequéncia de ferimentos com seringas aprovada em 6 de julho de 2006.

ALTERACOES

A Comissdo do Emprego e dos Assuntos Sociais insta a Comissédo do Ambiente, da Salde
Publica e da Seguranga Alimentar, competente quanto a materia de fundo, a incorporar as

seguintes alteragdes no seu relatorio:

Alteracéo 1

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissao

(2) O presente regulamento tem por
objetivo garantir o funcionamento do
mercado interno no que diz respeito aos
dispositivos médicos para diagndstico in
vitro, tendo por base um elevado nivel de
protecdo da salde humana. Ao mesmo
tempo, o presente regulamento define
normas elevadas de qualidade e de
seguranca dos dispositivos para responder
as preocupagdes comuns de segurancga
relativas a esses produtos. Ambos os
objetivos sdo visados em simultaneo e
estdo ligados de forma indissociavel, ndo
sendo nenhum deles secundario em relacédo
ao outro. No que se refere ao artigo 114.°
do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, o presente regulamento
harmoniza as normas relativas a colocacéao
no mercado e a entrada em servico de
dispositivos médicos para diagndstico in
Vitro e respetivos acessorios no mercado da
Uni&o, os quais podem posteriormente
beneficiar do principio da livre circulacéo
de mercadorias. Em relacdo ao artigo 168.°,
n.% 4, alinea c), do Tratado sobre o
Funcionamento da Uni&o Europeia, 0
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Alteracao

(2) O presente regulamento tem por
objetivo garantir o funcionamento do
mercado interno no que diz respeito aos
dispositivos médicos para diagndstico in
vitro, tendo por base um elevado nivel de
protecdo da satude humana dos doentes, dos
utilizadores e dos manipuladores. Ao
mesmo tempo, o presente regulamento
define normas elevadas de qualidade e de
seguranca dos dispositivos para responder
as preocupagdes comuns de seguranca
relativas a esses produtos. Ambos os
objetivos sdo visados em simultaneo e
estdo ligados de forma indissociavel, ndo
sendo nenhum deles secundario em relacdo
ao outro. No que se refere ao artigo 114.°
do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, o presente regulamento
harmoniza as normas relativas a colocacéo
no mercado e & entrada em servigo de
dispositivos médicos para diagndstico in
vitro e respetivos acessorios no mercado da
Unido, os quais podem posteriormente
beneficiar do principio da livre circulagdo
de mercadorias. Em relacgdo ao artigo 168.°,
n.° 4, alinea c), do Tratado sobre o
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presente regulamento estabelece normas
elevadas de qualidade e seguranca desses
dispositivos ao garantir, nomeadamente, a
robustez e fiabilidade dos dados
produzidos nos estudos de desempenho
clinico, assim como a prote¢do da
seguranca dos sujeitos que participam em
estudos de desempenho clinico.

Alteracéo 2

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissao

(3) Devem reforcar-se significativamente
0s elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, Como a supervisao
dos organismos notificados, a classificacao
de risco, os procedimentos de avaliacdo da
conformidade, as provas clinicas, a
vigilancia e a fiscalizacdo do mercado, e
devem introduzir-se, no intuito de melhorar
a saude e a seguranca, disposicdes que
garantam a transparéncia e a
rastreabilidade no tocante aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro.

Alteracéo 3

Proposta de regulamento
Considerando 13-A (novo)

Texto da Comissao
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Funcionamento da Unido Europeia, 0
presente regulamento estabelece normas
elevadas de qualidade e seguranca desses
dispositivos ao garantir, nomeadamente, a
robustez e fiabilidade dos dados
produzidos nos estudos de desempenho
clinico, assim como a protecédo da
seguranca dos sujeitos que participam em
estudos de desempenho clinico.

Alteracao

(3) Devem reforcar-se significativamente
os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, como a supervisdo
dos organismos notificados, a classificacdo
de risco, os procedimentos de avaliacdo da
conformidade, as provas clinicas, a
vigilancia e a fiscalizacdo do mercado, e
devem introduzir-se, no intuito de melhorar
a saude e a seguranca dos profissionais de
saude, dos doentes, dos utilizadores e dos
manipuladores, nomeadamente na cadeia
de eliminacéo de residuos, disposicGes que
garantam a transparéncia e a
rastreabilidade no tocante aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro.

Alteracao

(13-A) Para garantir uma protecao
adequada aqueles que trabalham na
proximidade de um equipamento de
imagiologia por ressonancia magnética
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Alteracéo 4

Proposta de regulamento
Considerando 27

Texto da Comissao

(27) A rastreabilidade dos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro através
de um sistema de identificacdo Unica dos
dispositivos (IUD) baseado em orientacdes
internacionais deve melhorar
significativamente a efetiva seguranca dos
dispositivos médicos para diagnostico in
vitro apds a sua comercializacao, devido a
uma melhor notificacdo de incidentes, a
adocao de acdes corretivas de seguranca
bem direcionadas e a uma melhor
monitorizacao pelas autoridades
competentes. Deve também ajudar a
reduzir os erros médicos e a lutar contra a
contrafacdo de dispositivos. O recurso ao
sistema IUD também contribuira para a
melhoria da politica de compras e de
gestdo de existéncias dos hospitais.

Alteragéo 5

Proposta de regulamento
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(IRM) em funcionamento, cumpre
remeter para a Diretiva 2013/35/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 26
de junho de 2013, relativa as prescricoes
minimas de seguranca e saude em
matéria de exposicdo dos trabalhadores
aos riscos devidos aos agentes fisicos
(campos eletromagnéticos) (20.2 Diretiva
especial, na acecdo do artigo 16 °, n.° 1,
da Diretiva 89/391/CEE)*.

tJoL..,..,p... (ainda ndo publicada em JO).

Alteracao

(27) A rastreabilidade dos dispositivos
médicos para diagnastico in vitro atraves
de um sistema de identificacdo Unica dos
dispositivos (IUD) baseado em orientacdes
internacionais deve melhorar
significativamente a efetiva seguranca dos
dispositivos médicos para diagndstico in
vitro apds a sua comercializacao, devido a
uma melhor notificacdo de incidentes, a
adocao de acdes corretivas de seguranca
bem direcionadas e a uma melhor
monitorizacao pelas autoridades
competentes. Deve também ajudar a
reduzir os erros médicos e a lutar contra a
contrafacdo de dispositivos. O recurso ao
sistema IUD também contribuira para a
melhoria da politica de compras, de
eliminacgdo dos residuos e de gestdo de
existéncias dos hospitais.
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Considerando 28

Texto da Comissao

(28) A transparéncia e a informacéo de
qualidade sdo essenciais para
responsabilizar os doentes e 0s
profissionais, permitindo-lhes tomar
decisdes com conhecimento de causa,
proporcionar uma base sélida para a
tomada de decisdes a nivel regulamentar e
criar um clima de confianca no sistema
legislativo.

Alteracéo 6

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissao

(29) Um aspeto fundamental € a criacdo de
uma base de dados central constituida por
varios sistemas eletronicos, sendo a lUD
uma parte integrante, para coligir e tratar
informacdes relativas aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro presentes
no mercado e aos relevantes operadores
econdmicos, certificados, estudos
intervencionais de desempenho clinico e
outros estudos de desempenho clinico que
implicam riscos para 0s sujeitos, bem como
a vigilancia e fiscalizacdo do mercado. Esta
base de dados tem por objetivo aumentar a
transparéncia global, racionalizar e facilitar
o fluxo de informacéo entre operadores
econdmicos, organismos notificados ou
promotores e 0s Estados-Membros, bem
como entre os Estados-Membros e entre
estes e a Comissdo, a fim de evitar
multiplos requisitos de notificacéo e
melhorar a coordenacéo entre os
Estados-Membros. No seio de um mercado
interno, tal sé pode ser garantido com
eficacia ao nivel da Unido, pelo que a
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Alteracao

(28) A transparéncia e a informacdo de
qualidade sdo essenciais para
responsabilizar os doentes e 0s
profissionais, bem como qualquer outra
pessoa envolvida, permitindo-lhes tomar
decisdes com conhecimento de causa,
proporcionar uma base sélida para a
tomada de decisfes a nivel regulamentar e
criar um clima de confianga no sistema
legislativo.

Alteracao

(29) Um aspeto fundamental € a criacao de
uma base de dados central constituida por
varios sistemas eletronicos, sendo a lUD
uma parte integrante, para coligir e tratar
informacdes relativas aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro presentes
no mercado e aos relevantes operadores
econdmicos, certificados, estudos
intervencionais de desempenho clinico e
outros estudos de desempenho clinico que
implicam riscos para 0s sujeitos, bem como
a vigilancia e fiscalizacdo do mercado. Esta
base de dados tem por objetivo aumentar a
transparéncia global, racionalizar e facilitar
o fluxo de informacéo entre operadores
econdmicos, organismos notificados ou
promotores e os Estados-Membros, bem
como entre os Estados-Membros e entre
estes e a Comissdo, a fim de evitar
multiplos requisitos de notificacdo e
melhorar a coordenagéo entre os
Estados-Membros. Esta base de dados
facilitara, de igual modo, a
rastreabilidade do equipamento medico
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Comisséo deveria continuar a desenvolver
e gerir o Banco de Dados Europeu sobre
Dispositivos Meédicos (Eudamed) criado
pela Decisdo 2010/227/UE da Comisséo,
de 19 de abril de 2010, relativa ao Banco
de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (Eudamed).

Alteracéo 7

Proposta de regulamento
Considerando 48

Texto da Comissao

(48) A fim de proteger melhor a saide e a
seguranca no tocante aos dispositivos
presentes no mercado, o sistema de
vigilancia dos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro deve tornar-se mais
eficaz com a criagdo de um portal central
ao nivel da Unido para a notificacdo de
incidentes graves e de acdes corretivas de
seguranca.

Alteracéo 8

Proposta de regulamento
Considerando 49

Texto da Comissao

(49) Os profissionais de salde e os doentes
devem ser dotados de capacidade para
notificar, a nivel nacional, suspeitas de
incidentes graves, usando formatos
harmonizados. Sempre que confirmem a
ocorréncia de um incidente grave, as
autoridades nacionais competentes devem
informar os fabricantes e partilhar as
informacdes com as suas homologas, a fim
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doado ou exportado para fora da Uniao.
No seio de um mercado interno, tal s6 pode
ser garantido com eficécia ao nivel da
Unido, pelo que a Comissao deveria
continuar a desenvolver e gerir o Banco de
Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (Eudamed) criado pela Deciséo
2010/227/UE da Comissé&o, de 19 de abril
de 2010, relativa ao Banco de Dados
Europeu sobre Dispositivos Médicos
(Eudamed).

Alteracao

(48) A fim de proteger melhor a saude e a
seguranca no tocante aos dispositivos
presentes no mercado, o sistema de
vigilancia dos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro deve tornar-se mais
eficaz com a criagdo de um portal central
na Europa e fora da UE para a notificacédo
de incidentes graves e de acOes corretivas
de seguranca dentro e fora da Uni&o.

Alteracao

(49) Os profissionais de salde e os doentes
devem ser dotados de capacidade para
notificar, a nivel nacional, suspeitas de
incidentes graves que afetam a seguranca
dos doentes, dos profissionais de satde ou
de outras pessoas, usando formatos
harmonizados. Sempre que confirmem a
ocorréncia de um incidente grave, as
autoridades nacionais competentes devem
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de minimizar a repeticdo desses incidentes.

Alteracéo 9

Proposta de regulamento
Artigo 2 paragrafo 1 — ponto 55

Texto da Comissao

(55) «Aviso de seguranca», a comunicagado
enviada pelo fabricante aos utilizadores ou
aos clientes em relacdo a uma agéo
corretiva de seguranga no terreno;

Alteracéo 10

Proposta de regulamento
Artigo 39 — n.° 4 — parte introdutdria

Texto da Comissao

4. A Comisséo fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo
85.%, a luz do progresso técnico e das
informac6es que fiqguem disponiveis no
decurso das atividades de vigilancia e
fiscalizagdo do mercado descritas nos
artigos 59.° a 73.°, a fim de:

Alteracéo 11

Proposta de regulamento
Artigo 42 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissao
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informar os fabricantes e partilhar as
informagdes com as suas homologas, a fim
de minimizar a repeticdo desses incidentes.

Alteracao

(55) «Aviso de seguranca», a comunicacdo
enviada pelo fabricante aos utilizadores,
manipuladores de residuos ou aos clientes
em relagdo a uma acdo corretiva de
seguranga no terreno;

Alteracao

4. A Comissdo, apos consulta das partes
interessadas pertinentes, designadamente
organizacdes de profissionais de salde e
associacOes de fabricantes, fica habilitada
a adotar atos delegados em conformidade
com o artigo 85.°, a luz do progresso
técnico e das informacdes que fiquem
disponiveis no decurso das atividades de
vigilancia e fiscalizacdo do mercado
descritas nos artigos 59.° a 73.°, a fim de:

Alteracao

6-A. Durante o processo de verificacao,
sdo tidas em conta as opinides das partes
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Alteragéo 12

Proposta de regulamento
Artigo 49 — n.° 6 — parégrafo 2-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 13

Proposta de regulamento
Artigo 59 — n.° 3 — paragrafo 2

Texto da Comissao

Os Estados-Membros devem coordenar
entre si o desenvolvimento de formularios
estruturados normalizados, baseados na
Internet, para a notificagéo de incidentes
graves pelos profissionais de saude,
utilizadores e doentes.

Alteracéo 14

Proposta de regulamento
Artigo 61 —n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissao
1. Os Estados-Membros devem tomar as
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interessadas pertinentes, nomeadamente
organizacg0es de doentes ou de
profissionais de saude e associacdes de
fabricantes.

Alteracao

Deve ser realizada uma avaliacdo ética. A
Comisséo deve facilitar a coordenagdo
entre as partes interessadas, bem como o
intercambio de boas praticas e 0
desenvolvimento das normas de qualidade
para a avaliacdo ética em toda a Unido.

Alteracao

Os Estados-Membros devem coordenar
entre si o desenvolvimento de formularios
estruturados normalizados, baseados na
Internet, para a notificagéo de incidentes
graves pelos profissionais de salde,
utilizadores e doentes. Os
Estados-Membros devem, no entanto,
manter outros formatos para comunicar
as autoridades nacionais competentes
suspeitas de incidentes graves.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem tomar as
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medidas necessarias para assegurar que
todas as informagdes relativas a um
incidente grave ocorrido no seu territorio
Ou a uma agéo corretiva de seguranca
realizada ou prevista no seu territério, que
cheguem ao seu conhecimento em
conformidade com o artigo 59.°, sdo
avaliadas de modo centralizado, a nivel
nacional, pela respetiva autoridade
competente, se possivel juntamente com o
fabricante.

Alteracéo 15

Proposta de regulamento

medidas necessarias para assegurar que
todas as informagdes relativas a um
incidente grave ocorrido no seu territorio
OuU a uma acgéo corretiva de seguranca
realizada ou prevista no seu territorio, que
cheguem ao seu conhecimento em
conformidade com o artigo 59.°, sdo
avaliadas de modo centralizado, a nivel
nacional, pela respetiva autoridade
competente, se possivel juntamente com o
fabricante. A autoridade competente deve
ter em conta as opinides das partes
interessadas pertinentes, nomeadamente
organizac0es de doentes e de profissionais
de satde, bem como de associacOes de
fabricantes.

Anexo | — Parte 11l — ponto 17 — ponto 17.3 — ponto 17.3.2 — alinea i-A) (nova)

Texto da Comissao
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Alteracao

(i-A) As instruces de utilizacdo devem
ser acessiveis a todos, incluindo leigos, e
revistas pelos representantes das partes
interessadas, nomeadamente organizacfes
de doentes e de profissionais de saude,
bem como associagdes de fabricantes.
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