PARLAMENTO EUROPEU 2009 - 2014

Comissado do Emprego e dos Assuntos Sociais

2012/0266(COD)
20.6.2013
da Comissdao do Emprego e dos Assuntos Sociais
dirigido a Comissdo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar
sobre a 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.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009
(COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD))
Relatora de parecer: Edite Estrela
AD\940544PT.doc PE506.249v02-00

PT

PT



PA_Legam

PE506.249v02-00 2/23 AD\940544PT.doc

PT



JUSTIFICACAO SUCINTA

Em 26 de setembro de 2012, a Comissdo adotou um pacote sobre a inovagdo no dominio da
salde, constituido por uma comunicacdo sobre dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagnostico 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 médicos para diagnostico in vitro. Estas
propostas visam atualizar a legislacdo europeia em vigor a luz do progresso tecnologico e
cientifico, assim como abordar preocupacdes recentemente expressas sobre alguns aspetos da
seguranca dos doentes.

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, visa regulamentar as normas de seguranca, a qualidade e a eficiéncia dos
dispositivos médicos que sdo colocados no mercado na Unido Europeia.

De acordo com a legislacdo proposta, as centenas de milhares de tipos de dispositivos
médicos atualmente disponiveis no mercado na Unido Europeia, que vao dos pensos rapidos,
das seringas, dos cateteres e dos dispositivos de recolha de sangue, até aos implantes
sofisticados e as tecnologias de suporte de vida, tém de ser seguros, ndo so para 0s pacientes,
mas também para os profissionais de salde que os utilizam ou manipulam, sem esquecer 0s
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 protecédo da saude e da seguranca de doentes, utilizadores e outras pessoas. O
termo «utilizador» é definido na presente proposta como «um profissional de salide ou um
leigo que utilize um dispositivo», e 0 regulamento reconhece que os utilizadores sdo
determinantes para garantir a seguran¢a dos doentes. Embora os dispositivos médicos sejam
utilizados principalmente em meio hospitalar pelos profissionais de satde, também sdo usados
noutro tipo de contextos, designadamente em estabelecimentos de cuidados continuados, nas
residéncias dos doentes e em estabelecimentos prisionais. EXxpostos a riscos estdo 0s
trabalhadores do setor da salde que manuseiam o0s produtos, os trabalhadores auxiliares,
nomeadamente 0s que trabalham em lavandarias e nas limpezas e os que recolhem o0s
residuos, bem como os doentes e o publico em geral. Como tal, dispositivos médicos seguros
contribuem diretamente para as condi¢cdes de trabalho e garantem um ambiente de trabalho o
mais seguro possivel.

Considera-se a referéncia ao longo do regulamento a «saude e seguranca» como um objetivo
geral. Nesta linha, a proposta inclui, no Anexo I, os requisitos gerais de seguranga e de
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 salde e a seguranca dos utilizadores, doentes 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 os doentes 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
salide 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 salde 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, é inteiramente 16gico que uma tal disposicao
seja reconhecida nos requisitos gerais de seguranca e de desempenho dos dispositivos do
Regulamento relativo aos dispositivos médicos.

N&o é sé o pessoal médico de primeira linha, como os enfermeiros e os médicos, quem esta
exposto ao risco; também o estdo os cuidadores em contexto ambulatério e nos
estabelecimentos alternativos de prestacdo de cuidados meédicos, os técnicos de laboratdrio,
bem como os trabalhadores auxiliares, nomeadamente 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 recebam a formacéo
necessaria para o uso correto dos dispositivos médicos, das ferramentas e das préaticas 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 saude devem beneficiar de uma protecdo adequada atraves de
vacinacdo, profilaxia pds-exposicdo, exames diagndsticos de rotina, fornecimento de
equipamento de protecdo pessoal e da utilizacdo de tecnologia médica que reduza a exposicdo
as infecBes transmitidas por via hematoldgica.

As propostas apresentadas no presente projeto de parecer ttm em conta o anterior trabalho 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 saide, 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 salude celebrado pela HOSPEEM e pela
EPSU, aprovada em 11 de fevereiro de 2010;
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. a Resolucéo do Parlamento Europeu sobre a estratégia comunitaria 2007-2012 para a
salde e a seguranca no trabalho, aprovada em 15 de janeiro de 2008;

. a Resolucdo do Parlamento Europeu que contém recomendacdes a Comissdo sobre a
protecao dos trabalhadores europeus do setor da saude contra infe¢des 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 Comissdo do Ambiente, da Satde
Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria 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, tendo por base um
elevado nivel de protecdo da satde
humana. Ao mesmo tempo, o presente
regulamento define normas elevadas de
qualidade e de seguranca dos dispositivos
médicos para responder as preocupacdes
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 TFUE, o presente
regulamento harmoniza as normas relativas
a colocacdo no mercado e a entrada em
servico de dispositivos médicos 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 TFUE, o presente
regulamento estabelece normas elevadas de
qualidade e seguranca desses dispositivos
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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, tendo por base um
elevado nivel de protecdo da salde humana
para os doentes, utilizadores e
manipuladores. Ao mesmo tempo, o
presente regulamento define normas
elevadas de qualidade e de seguranca dos
dispositivos médicos para responder as
preocupacfes comuns de seguranga
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 TFUE, o presente regulamento
harmoniza as normas relativas a colocacdo
no mercado e a entrada em servico de
dispositivos médicos e respetivos
acessorios no mercado da Unido, os quais
podem posteriormente beneficiar do
principio da livre circulagéo de
mercadorias. Em relacdo ao artigo 168.°,
n.% 4, alinea c), do TFUE, o presente
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médicos ao garantir, nomeadamente, a
robustez e fiabilidade dos dados
produzidos nas investigacoes clinicas,
assim como a protegédo da seguranca dos
sujeitos que participam numa investigacao
clinica.

Alteracéo 2

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissao

(3) Devem reforcar-se significativamente
os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, COmo a supervisao
dos organismos notificados, os
procedimentos de avaliacdo da
conformidade, as investigacdes clinicas e a
avaliacdo clinica, a vigilancia e a
fiscalizacdo do mercado, e devem
introduzir-se, no intuito de melhorar a
salde e a seguranca, disposicdes que
garantam a transparéncia e a
rastreabilidade no tocante aos dispositivos.

Alteracéo 3

Proposta de regulamento
Considerando 13

Texto da Comissao

(13) Existe uma incerteza cientifica quanto
aos riscos e beneficios dos nanomateriais
usados em dispositivos médicos. A fim de
garantir um elevado nivel de protecdo da
salde, a livre circulacdo de mercadorias e a
seguranca juridica dos fabricantes, é
necessario introduzir uma definicdo
uniforme para os nanomateriais, com base
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regulamento estabelece normas elevadas de
qualidade e seguranca desses dispositivos
médicos, ao garantir, nomeadamente, a
robustez e fiabilidade dos dados
produzidos nas investigacoes clinicas,
assim como a prote¢édo da seguranca dos
sujeitos que participam numa investigacdo
clinica.

Alteracao

(3) Devem reforcar-se significativamente
os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, cComo a superviséo
dos organismos notificados, os
procedimentos de avaliagdo da
conformidade, as investigacdes clinicas e a
avaliacdo clinica, a vigilancia e a
fiscalizacdo do mercado, e devem
introduzir-se, no intuito de melhorar a
salide e a seguranca dos profissionais de
saude, dos doentes e dos manipuladores,
nomeadamente na cadeia de eliminacéo
de residuos, disposi¢des que garantam a
transparéncia e a rastreabilidade no tocante
aos dispositivos.

Alteracao

(13) Existe uma incerteza cientifica quanto
aos riscos e beneficios dos nanomateriais
usados em dispositivos médicos. A fim de
garantir um elevado nivel de protecéo da
salide e da seguranca dos profissionais de
saude, manipuladores e doentes, bem
como a livre circulagdo de mercadorias, a
responsabilidade e a seguranca juridica
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na Recomendacdo 2011/696/UE da
Comisséo, de 18 de outubro de 2011, sobre
a definicdo de nanomaterial, com a
necessaria flexibilidade para adaptar essa
definicdo ao progresso cientifico e técnico
e ao subsequente desenvolvimento
regulamentar a nivel da Unido e
internacional. Na concecéo e fabrico de
dispositivos médicos, os fabricantes devem
ter um cuidado especial sempre que usarem
nanoparticulas que se possam libertar para
0 corpo humano, devendo esses
dispositivos ser sujeitos ao procedimento
de avaliacdo da conformidade mais
exigente.

Alteracéo 4

Proposta de regulamento
Considerando 15-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 5

Proposta de regulamento
Considerando 19
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dos fabricantes, é necessério introduzir
uma defini¢do uniforme para 0s
nanomateriais, com base na Recomendacéo
2011/696/UE da Comisséo, de 18 de
outubro de 2011, sobre a definicédo de
nanomaterial, com a necessaria
flexibilidade para adaptar essa defini¢éo ao
progresso cientifico e técnico e ao
subsequente desenvolvimento
regulamentar a nivel da Unido e
internacional. Na concecao e fabrico de
dispositivos médicos, os fabricantes devem
ter um cuidado especial sempre gue usarem
nanoparticulas que se possam libertar para
0 corpo humano, devendo esses
dispositivos ser sujeitos ao procedimento
de avaliacdo da conformidade mais
exigente.

Alteracao

O presente regulamento inclui requisitos
em matéria de caracteristicas de
concecdo, seguranca e desempenho dos
dispositivos médicos, tendo em vista evitar
acidentes de trabalho, tal como estipulado
na Diretiva 2010/32/UE do Conselho, de
10 de maio de 2010, que executa o
Acordo-Quadro relativo a prevencao de
ferimentos provocados por objetos
cortantes nos setores hospitalar e da
saude celebrado pela HOSPEEM e pela
EPSUL

1JO L 134 de 1.6.2010, p. 66.
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Texto da Comissao

(19) A fim de reconhecer o importante
papel da normalizagcdo no dominio dos
dispositivos médicos, o cumprimento de
normas harmonizadas, tal como definidas
no Regulamento (UE) n.° [../..] relativo a
normalizag&o europeia, deve constituir um
meio através do qual os fabricantes
demonstram a conformidade com os
requisitos gerais de seguranca e
desempenho e com outros requisitos legais,
tais como a gestdo da qualidade e a gestdo
dos riscos.

Alteracéo 6

Proposta de regulamento
Considerando 21-A (novo)

Texto da Comissao

Alteragéo 7

Proposta de regulamento
Considerando 32
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Alteracao

(19) A fim de reconhecer o importante
papel da normalizacédo e da rastreabilidade
no dominio dos dispositivos médicos, o
cumprimento de normas harmonizadas, tal
como definidas no Regulamento (UE) n.°
[../..] relativo & normalizacéo europeia,
deve constituir um meio através do qual os
fabricantes demonstram a conformidade
com 0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho e com outros requisitos legais,
tais como a gestdo da qualidade e a gestdo
dos riscos.

Alteracao

Para garantir uma protecao adequada
aqueles que trabalham na proximidade de
um equipamento de imagiologia por
ressonancia magnética (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 prescri¢des minimas de
seguranca e saude em matéria de
exposicao dos trabalhadores aos riscos
devidos aos agentes fisicos (campos
eletromagnéticos) (XX diretiva especial,
na acecdo do artigo 16°,n.1°da
Diretiva 89/391/CEE)*.

YJOoL...de...p.... (ainda néio
publicado no JO).
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Texto da Comissao

(32) Os doentes que tenham um dispositivo
implantado devem receber informagoes
essenciais relativas a esse dispositivo, que
permitam a sua identificagdo e contenham
as adverténcias necessarias ou as
precaucdes a tomar, por exemplo,
indicacdes sobre a sua eventual
incompatibilidade com determinados
dispositivos de diagndstico ou com
scanners usados em controlos de
seguranca.

Alteracéo 8

Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissao

(36) Um aspeto fundamental é a criacdo de
uma base de dados central constituida por
varios sistemas eletrdnicos, sendo a lUD
uma parte integrante, para coligir e tratar
informagdes relativas aos dispositivos
médicos presentes no mercado e aos
relevantes operadores econdémicos,
certificados, investigaces clinicas,
vigilancia e fiscalizagdo 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 0s Estados-Membros e entre
estes e a Comisséo, a fim de evitar
multiplos requisitos de notificacdo e
melhorar a coordenacéo entre os Estados-
Membros. No seio de um mercado interno,
tal sO 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 Decisdo 2010/227/UE da Comisséo,
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Alteracao

(32) Os doentes que tenham um dispositivo
implantado devem receber informagoes
essenciais, claras e de facil acesso
relativas a esse dispositivo, que permitam a
sua identificacdo e contenham as
adverténcias necessarias ou as precaugdes a
tomar, por exemplo, indicacdes sobre a sua
eventual incompatibilidade com
determinados dispositivos de diagndstico
ou com scanners usados em controlos de
seguranga.

Alteracao

(36) Um aspeto fundamental é a criacdo de
uma base de dados central constituida por
varios sistemas eletronicos, sendo a lUD
uma parte integrante, para coligir e tratar
informagdes relativas aos dispositivos
médicos presentes no mercado e aos
relevantes operadores econdémicos,
certificados, investigaces clinicas,
vigilancia e fiscalizagcdo 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 Comisséo, a fim de evitar
maltiplos requisitos de notificagdo e
melhorar a coordenacéo entre os Estados-
Membros. Esta base de dados facilitara de
igual modo a rastreabilidade dos dons ou
das exportacOes de equipamentos médicos
para fora da UE. No seio de um mercado
interno, tal sé pode ser garantido com
eficacia ao nivel da Unido, pelo que a
Comissdo deveria continuar a desenvolver
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de 19 de abril de 2010, relativa ao Banco
de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (Eudamed).

Alteracéo 9

Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissao

(39) Relativamente aos dispositivos
médicos de alto risco, os fabricantes devem
resumir os principais aspetos de seguranca
e desempenho do dispositivo bem como o
resultado da avaliacdo clinica num
documento que deve ser disponibilizado
publicamente.

Alteracéo 10

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissao

(40) O funcionamento adequado dos
organismos notificados é crucial para
assegurar um elevado nivel de prote¢do da
salde e da seguranca bem como a
confianga dos cidaddos no sistema. Por
conseguinte, a designacdo e a
monitorizagdo dos organismos notificados
pelos Estados-Membros, segundo critérios
circunstanciados e rigorosos, devem ser
objeto de controlos a nivel da Unido.
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e gerir o Banco de Dados Europeu sobre
Dispositivos Médicos (Eudamed) criado
pela Decisdo 2010/227/UE da Comissao,
de 19 de abril de 2010, relativa ao Banco
de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (Eudamed).

Alteracao

(39) Relativamente aos dispositivos
médicos de alto risco, os fabricantes devem
resumir 0s principais aspetos de seguranca
e 0 desempenho do dispositivo, bem como
o resultado da avaliacdo clinica num
documento que deve ser disponibilizado
publicamente e facilmente acessivel.

Alteracao

(40) O funcionamento adequado dos
organismos notificados é crucial para
assegurar um elevado nivel de prote¢do da
salde e da seguranca dos profissionais de
saude, utilizadores e manipuladores,
nomeadamente na cadeia de eliminacéo
de residuos, bem como a confianca dos
cidaddos no sistema. Por conseguinte, a
designacdo e a monitorizacéo dos
organismos notificados pelos Estados-
Membros, segundo critérios
circunstanciados e rigorosos, devem ser
objeto de controlos a nivel da Unido.
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Alteracéo 11

Proposta de regulamento
Considerando 52

Texto da Comissao

(52) A fim de proteger melhor a saude e a
seguranca no tocante aos dispositivos
presentes no mercado, o sistema de
vigilancia dos dispositivos médicos deve
tornar-se mais eficaz com a criagcdo de um
portal central ao nivel da Unido para a
notificacdo de incidentes graves e de acOes
corretivas de seguranca.

Alteragéo 12

Proposta de regulamento
Considerando 53

Texto da Comissao

(53) 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 gue 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
de minimizar a repeticdo desses incidentes.

Alteracéo 13

Proposta de regulamento
Artigo 2 - n.° 1 — paragrafo 1 — ponto 45
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Alteracao

(52) A fim de proteger melhor a saude e a
seguranca dos profissionais de saude,
doentes, utilizadores e manipuladores,
nomeadamente na cadeia de eliminacéo
de residuos, no tocante aos dispositivos
presentes no mercado, o sistema de
vigilancia dos dispositivos médicos deve
tornar-se mais eficaz com a criacdo de um
portal central ao nivel da Unido para a
notificacdo de incidentes graves e de a¢bes
corretivas de seguranca.

Alteracao

(53) Os profissionais de salde e os doentes
devem ser dotados de capacidade para
notificar, a nivel nacional, suspeitas de
incidentes graves, que afetem a seguranca
dos doentes, dos cuidadores, 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 informar os fabricantes
e partilhar as informacg6es com as suas
homélogas, a fim de minimizar a repeticdo
desses incidentes.
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Texto da Comissao

(45) «Acdo corretiva», uma acdo tomada
para eliminar a causa de uma néo
conformidade potencial ou real ou de
outra situacdo indesejavel,

Alteragéo 14

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — parégrafo 1 — ponto 46

Texto da Comissao

(46) «Acao corretiva de seguranga», uma
acao corretiva tomada pelo fabricante por
razbes técnicas ou meédicas para prevenir
ou reduzir o risco de ocorréncia de um
incidente grave relativamente a um
dispositivo que foi disponibilizado no
mercado;

Alteracéo 15

Proposta de regulamento
Artigo 2 -n.° 1 — paragrafo 1 — ponto 47

Texto da Comisséo
(47) «Aviso de seguranca», a comunicagao
enviada pelo fabricante aos utilizadores ou

aos clientes em relacdo a uma agéo
corretiva de seguranca;

Alteracéo 16

Proposta de regulamento
Artigo4-n.5
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Alteracao

(45) «Acéo corretiva», uma acdo tomada
para eliminar a causa de néo-
conformidades, de modo a prevenir a sua
recorréncia;

Alteracao

(46) «Acao corretiva de seguranca no
terreno», uma agéo corretiva empreendida
pelo fabricante no terreno para reduzir o
risco de morte ou de grave deterioracéo do
estado de saude associados ao uso de um
dispositivo médico;

Alteracao

(47) «Aviso de segurangca», uma
comunicacdo enviada pelo fabricante ou
seus mandatarios aos utilizadores do
dispositivo ou aos manipuladores de
residuos em relacdo a uma ag&o corretiva
de segurancga no terreno;
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Texto da Comisséo Alteracao

5. A Comissao fica habilitada a adotar Suprimido
atos delegados em conformidade com o

artigo 89.° a fim de alterar ou completar,

a luz do progresso técnico e tendo em

conta os utilizadores ou doentes previstos,

0S requisitos gerais de seguranca e

desempenho estabelecidos no anexo |,

incluindo as informacdes a fornecer pelo

fabricante.

Justificacéo

Este texto deve ser suprimido, dado que a Comissdo sé pode alterar ou complementar um
texto legal através de atos delegados no que toca a elementos ndo essenciais. Os requisitos
em matéria de seguranca e de desempenho sé@o alguns dos elementos mais essenciais da
proposta de regulamento, ndo devendo, portanto, ser alterados através de atos delegados.

Alteracéo 17

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 2 — parégrafo 2

Texto da Comissdo Alteracao

A Comissao fica habilitada a adotar atos Suprimido
delegados em conformidade com o artigo

89.° a fim de alterar ou completar, a luz

do progresso técnico, os elementos da

documentacéo técnica estabelecidos no

anexo I1.

Justificacéo

A segunda parte do artigo deve ser suprimida, dado que a Comissdo sé pode alterar ou
complementar um texto legal através de atos delegados no que toca a elementos ndo
essenciais. Os elementos que devem constar da documentacao técnica sao alguns dos mais
essenciais da proposta de regulamento.

Alteracéo 18
Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 4 — frase introdutoria
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Texto da Comissao

4. A Comisséo fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo
89.° a luz do progresso técnico e das
informacg6es que fiqguem disponiveis no
decurso das atividades de vigilancia e
fiscalizagdo do mercado descritas nos
artigos 61.°a 75.°, a fim de:

Alteracéo 19

Proposta de regulamento
Artigo 44 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 20

Proposta de regulamento
Artigo 51 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissao

PE506.249v02-00
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Alteracao

4. A Comissdo, apos consulta das partes
interessadas pertinentes, designadamente
organizacdes de profissionais de saude,
fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 89.° a luz do
progresso técnico e das informacGes que
fiquem disponiveis no decurso das
atividades de vigilancia e fiscalizagdo do
mercado descritas nos artigos 61.°a 75.%, a
fim de:

Alteracao

6-A. Durante o processo de verificacao,
sdo tidas em conta as opinides das partes
interessadas pertinentes, nomeadamente
organizacdes de doentes, de profissionais
de saude e de cuidadores.

Alteracao

6-A. Deve ser realizada uma avaliacéo
ética. A Comissao deve facilitar a
coordenacdo entre as partes interessadas,
bem como o intercdmbio de boas praticas
e 0 desenvolvimento das normas de
qualidade para a avaliacdo ética em toda
a Unido.
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Alteracéo 21

Proposta de regulamento
Artigo 61 — n.° 3 — paragrafo 2

Texto da Comissao

Os Estados-Membros devem coordenar
entre si 0 desenvolvimento de formularios
estruturados normalizados, baseados na
Internet, para a notificacao de incidentes
graves pelos profissionais de saude,
utilizadores e doentes.

Alteragéo 22

Proposta de regulamento
Artigo 63 — n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissao

1. Os Estados-Membros devem tomar as
medidas necessarias para assegurar que
todas as informacdes relativas a um
incidente grave ocorrido no seu territorio
Ou a uma agdo corretiva de seguranga
realizada ou prevista no seu territorio, que
cheguem ao seu conhecimento em
conformidade com o artigo 61.°, sdo
avaliadas de modo centralizado, a nivel
nacional, pela respetiva autoridade
competente, se possivel juntamente com o
fabricante.
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Alteracao

Os Estados-Membros devem coordenar
entre si 0 desenvolvimento de formularios
estruturados normalizados, baseados na
Internet, para a notificacao de incidentes
graves pelos profissionais de saude,
utilizadores e doentes. Os
Estados-Membros devem, no entanto,
manter outros formatos para notificar as
autoridades nacionais competentes
suspeitas de incidentes graves.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem tomar as
medidas necessarias para assegurar que
todas as informacdes 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 61.°, 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
organizacg0es de doentes e de profissionais
de saude.
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Alteracéo 23

Proposta de regulamento
Artigo 94-n.4

Texto da Comissao

4. Em derrogacdo do disposto nas Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE, 0s organismos
de avaliacdo da conformidade que
cumpram o disposto no presente
regulamento podem ser designados e
notificados antes da respetiva data de
aplicagédo. Os organismos notificados que
séo designados e notificados de acordo
com o presente regulamento podem aplicar
0s procedimentos de avaliacdo da
conformidade estabelecidos no presente
regulamento e emitir certificados ao abrigo
do presente regulamento antes da respetiva
data de aplicacéo.

Alteracao

4. Em derrogacdo do disposto nas Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE, 0s organismos
de avaliacdo da conformidade que
cumpram o disposto no presente
regulamento podem ser designados e
notificados antes da respetiva data de
aplicagéo. Os organismos notificados que
sdo designados e notificados de acordo
com o presente regulamento podem aplicar
os procedimentos de avaliacdo da
conformidade estabelecidos no presente
regulamento e emitir certificados ao abrigo
do presente regulamento antes da respetiva
data de aplicacdo, desde que os pertinentes
atos delegados e de execucgao tenham
entrado em vigor.

Justificacéo

Os atos delegados e de execucdo necessarios a correta aplicacao do presente regulamento
devem estar prontos antes de se proceder a aplicacdo do presente regulamento a qualquer

dispositivo.

Alteracéo 24

Proposta de regulamento

Anexo | — parte Il — ponto 7 — subponto 7.4 — parte introdutéria

Texto da Comissao

7.4. Os dispositivos devem ser concebidos
e fabricados por forma a reduzir, tanto
quanto possivel e adequado, 0s riscos
colocados por substancias suscetiveis de
escorrer ou libertar-se do dispositivo. Deve
dedicar-se especial atencdo as substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para
a reproducéo, em conformidade com a
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.2 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
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Alteracao

7.4. Os dispositivos devem ser concebidos
e fabricados por forma a reduzir, tanto
quanto possivel e adequado, 0s riscos
colocados por substancias suscetiveis de
escorrer ou libertar-se do dispositivo. Deve
dedicar-se especial atencdo as substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para
a reproducéo, em conformidade com a
parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.2 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
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Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificagdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.2 1907/2006, e as substancias que
apresentem propriedades perturbadoras do
sistema enddcrino, com efeitos graves
provaveis para a saide humana
cientificamente provados, identificadas de
acordo com o procedimento indicado no
artigo 59.° do Regulamento (CE) n.°
1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacéo e
restricdo dos produtos quimicos (REACH).

Alteracéo 25

Proposta de regulamento

Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e altera 0 Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, e as substancias que
apresentem propriedades perturbadoras do
sistema enddcrino, com efeitos graves
provaveis para a salide humana
cientificamente provados ou que tenham
sido identificadas de acordo com o
procedimento indicado no artigo 59.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliacdo, autorizacao e restricdo dos
produtos quimicos (REACH) ou
relativamente as quais se saiba ou
presuma gue apresentam propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino nos
termos da Recomendacdo da Comissao
(2013/.../EU) sobre os critérios para a
identificacdo de desreguladores
enddcrinos.

Anexo | — parte Il — ponto 7 — subponto 7.4 — paragrafo 1 — parte introdutéria

Texto da Comissao

Se os dispositivos, ou partes deles, que se
destinarem a:

Alteracéo 26

Proposta de regulamento

Alteracao

Dispositivos, ou partes deles, que se
destinem a:

Anexo | — parte 11 — ponto 7 — subponto 7.4 — paragrafo 1 — travessao 3 — paragrafo 1

Texto da Comissao

contiverem, numa concentracao igual ou
superior a 0,1 % em massa de material
plastificado, ftalatos classificados como
cancerigenos, mutagenicos ou toxicos

AD\940544PT.doc

Alteracao

n&o contiverem numa concentragéo igual
ou superior a 0,1 % em massa de material
homogéneo, substancias classificadas
como cancerigenas, mutagénicas ou
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para a reproducéo das categorias 1A ou 1B,
em conformidade com a parte 3 do anexo
VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008,
esses dispositivos devem ser rotulados no
proprio dispositivo e/ou ha embalagem
individual ou, eventualmente, na
embalagem comercial como dispositivos
que contém ftalatos. Se a utilizagéo
pretendida desses dispositivos incluir o
tratamento de criancas ou o tratamento de
mulheres gravidas ou lactantes, o
fabricante deve fornecer uma justificacéo
especifica para a utilizacdo dessas
substancias no que se refere ao
cumprimento dos requisitos gerais de
seguranca e desempenho, nomeadamente
dos constantes no presente paragrafo, na
documentacdo técnica e, nas instrucGes de
utilizacdo, informacdes sobre 0s riscos
residuais para estes grupos de doentes e, se
for caso disso, sobre as medidas de
precaucdo adequadas.

PE506.249v02-00

toxicas para a reproducéo das categorias
1A ou 1B, em conformidade com a parte 3
do anexo VI do Regulamento (CE) n.°
1272/2008, ou substancias identificadas
como desreguladores enddcrinos nos
termos do n.° 1, a menos que o fabricante
possa demonstrar que ndo existem outras
substancias adequadas mais seguras ou
dispositivos sem estas substancias.

Se o fabricante puder demonstrar que néo
existem outras substancias adequadas
mais seguras ou dispositivos sem estas
substancias, esses dispositivos devem ser
rotulados no préprio dispositivo e/ou na
embalagem individual ou, eventualmente,
na embalagem comercial como
dispositivos que contém substancias
classificadas como cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a
reproducdo das categorias 1A ou 1B ou
substancias que apresentem propriedades
perturbadoras do sistema endocrino. O
fabricante deve fornecer uma justificacéo
especifica para a utilizacdo dessas
substancias no que se refere ao
cumprimento dos requisitos gerais de
seguranca e desempenho, nomeadamente
dos constantes no presente pardgrafo, na
documentacéo técnica e, nas instrucoes de
utilizacdo, informacdes sobre os riscos
residuais para doentes e, se for caso disso,
sobre as medidas de precaucdo adequadas.
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Justificagdo

A utilizagdo de substancias cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas esta proibida nos produtos
cosmeéticos e a utilizacao de ftalatos esta proibida nos brinquedos. Restri¢cGes analogas
devem ser aplicadas aos dispositivos médicos sempre que a exposicao seja inevitavel, a
menos que ndo existam alternativas mais seguras. Caso ndo existam alternativas, 0s
fabricantes devem rotular os dispositivos e facultar uma justificacdo especifica quanto ao
cumprimento das disposicdes em matéria de seguranca previstas no regulamento. O mesmo
se deve aplicar aos desreguladores enddcrinos conhecidos. Como a Comisséo esta em vias de
adotar uma recomendacéao para a identificacdo de desreguladores endocrinos, cumpre aditar
uma referéncia a substancias que apresentem propriedades perturbadoras do sistema

endocrino.

Alteracéo 27

Proposta de regulamento

Anexo | — parte Il — ponto 7 — subponto 7.6

Texto da Comissao

7.6. Os dispositivos devem ser concebidos
e fabricados por forma a reduzir ao minimo
0s riscos associados a dimens&o e as
propriedades das particulas utilizadas.
Deve proceder-se com um cuidado especial
quando os dispositivos contiverem ou
consistirem em nanomateriais suscetiveis
de serem libertados para o corpo dos
doentes ou utilizadores.

Alteracao

7.6. Os dispositivos devem ser concebidos
e fabricados por forma a reduzir ao minimo
0s riscos associados a dimens&o e as
propriedades das particulas utilizadas.
Deve proceder-se com um cuidado especial
quando os dispositivos contiverem ou
consistirem em nanomateriais suscetiveis
de serem libertados para o corpo dos
doentes ou utilizadores. O fabricante deve
facultar, na documentacao técnica,

provas concretas de que a utilizagdo de
nanomateriais cumpre 0s requisitos gerais
em matéria de seguranca e desempenho,
e, nas instrucdes de utilizacao,
informacdes sobre os riscos residuais para
os doentes e, se for caso disso, sobre as
medidas de precaucdo adequadas.

Justificacéo

Sempre gque sdo usados nanomateriais em dispositivos médicos, os fabricantes devem
disponibilizar provas concretas de que a respetiva utilizacdo esta em conformidade com os
requisitos gerais em matéria de desempenho e seguranca. Tal facilitaria grandemente a
aplicacdo de uma rigorosa avaliagao da conformidade, tal como prevista no artigo 19.° e no

considerando 13.
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Alteracéo 28

Proposta de regulamento

Anexo | — parte Il — ponto 8 — subponto 8.1 — aliena a-A) (nova)

Texto da Comissao

Alteracéo 29

Proposta de regulamento

Alteracao

(a-A) Cumprir na integra os requisitos
das diretivas aplicaveis da UE relativas a
seguranca no trabalho, designadamente a
Diretiva 2010/32/UE;

Anexo 1 — parte Il — ponto 8 — subponto 8.1 — alinea a) — paragrafo 1

Texto da Comissao

e, Se necessario,

Alteracéo 30

Proposta de regulamento

Alteracao

Suprimido

Anexo 1 — parte Il — ponto 10 — subponto 10.3 — paragrafo 1

Texto da Comissao

No caso de substancias bioldgicas
diferentes das referidas nas secgdes 10.1 e
10.2, 0 processamento, a preservacao, a
analise e 0 manuseamento dessas
substéncias devem efetuar-se de modo a
proporcionar uma seguranca 6tima de
doentes, utilizadores e, eventualmente,
terceiros. Deve ser garantida, em
particular, a seguranca em relacéo a virus e
outros agentes transmissiveis através da
aplicacdo de métodos validados de
eliminacdo ou inativagdo durante o
processo de fabrico;

Alteracéo 31

Proposta de regulamento

PE506.249v02-00

Alteracao

No caso de substancias biologicas
diferentes das referidas nas sec¢des 10.1 e
10.2, o processamento, a preservacao, a
analise e 0 manuseamento dessas
substancias devem efetuar-se de modo a
proporcionar uma seguranca 6tima de
doentes, utilizadores e, eventualmente,
terceiros, nomeadamente na cadeia de
eliminacdo de residuos. Deve ser
garantida, em particular, a seguranca em
relacdo a virus e outros agentes
transmissiveis através da aplicacéo de
métodos validados de eliminagdo ou
inativacdo durante o processo de fabrico;
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Anexo | — parte 11 — ponto 11 — subponto 11.2-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracéo 32

Proposta de regulamento

Alteracao

11.2-A. Os dispositivos passiveis de
transmitir infecdes fatais por via
sanguinea a profissionais de saude,
doentes ou a terceiros devido a picadas e
cortes involuntérios, como os ferimentos
com seringas, devem incluir mecanismos
de protecé@o concebidos para a seguranca,
nos termos da 2010/32/UE. No entanto,
tém de ser respeitadas as especificidades
relativas a profissdo de dentista.

Anexo | — parte 11 — ponto 18 — subponto 18.2 — travessao 1

Texto da Comissao
— garantir que o dispositivo é de facil

utilizacdo pelo utilizador previsto, em
todas as fases do procedimento, e

Alteracéo 33

Proposta de regulamento

Alteracao

- garantir que o dispositivo é de facil
utilizacdo pelo utilizador previsto, em
todas as fases do procedimento,

Anexo | — parte Il — ponto 18 — subponto 18.2 — travessao 1-A (novo)

Texto da Comissao

Alteracao

- tal como estabelecido na Diretiva
2010/32/UE, reduzir, tanto quanto
possivel, os riscos de ferimentos e de
infecOes para terceiros, mediante a
incorporacéo de mecanismos de protecao
concebidos para a segurancga, tendo em
vista evitar os ferimentos com seringas e
outros objetos cortantes e

Justificacéo

Anualmente, mais de um milh&o de profissionais de satde na UE s&o vitimas de ferimentos
passiveis de alterar a vida e potencialmente fatais, resultantes da utilizac@o de dispositivos
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médicos com agulhas e outros objetos cortantes. Para além de poderem contrair infecdes do
foro hematolodgico, os profissionais de saide podem também servir de veiculo transmissor e,
assim, aumentar o risco de transmissao aos outros doentes.

Alteracéo 34

Proposta de regulamento
Anexo | — parte 11 — ponto 19 — subponto 19.3 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracao

As instrugdes de utilizagéo devem ser
acessiveis a todos, incluindo leigos, e
revistas pelos representantes das partes
interessadas, nomeadamente organizac6es
de doentes e de profissionais de satde.
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