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O NOVO REGIME APLICAVEL A0S DisposITIvOS MEDICOS

O regime juridico dos dispositivos médicos na Unido Europeia vai ser objeto de uma profunda reforma,
com a préxima entrada em vigor, a 25 de Maio de 2017, de dois novos regulamentos: (i) o Regulamento
(UE) n.2 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, que vai revogar a histérica Diretiva-base dos
dispositivos médicos (93/42/CEE); e o Regulamento (UE) n.2 2017/746/UE, que revoga a diretiva dos

dispositivos médicos para diagndstico in vitro (DIV: 98/79/CE).

E impossivel neste contexto, dar uma abordagem completa das modificagdes introduzidas pelos novos

regulamentos. Salientem-se apenas, desde ja, alguns aspetos.

Primeiro. Uma modificacdo da noc¢ado de dispositivo médico, para a qual sao relevantes fungdes como as
de “monitorizagdo, previsdao ou progndstico”, cujo impacto na realidade da eHealth e na mHealth nao
pode ser desprezado. Sendo muitas as alteraces ou clarificacdes, consoante os casos, salienta-se aqui a
expressa qualificacdo do software como dispositivo médico (o que ndo é novo, em si) ou como
dispositivo médico ativo, ao mesmo tempo que, nas suas disposicdes preambulares, o Regulamento
2017/745/UE considera que «o software de uso geral, mesmo quando utilizado num contexto de saude,
ou o software previsto para fins relacionados com o estilo de vida e o bem-estar, ndo sdo um dispositivo
médico. A qualificacdo de um software, quer como dispositivo quer como acessdrio, deverd ser
independente da localizacdo do software ou do tipo de interconexdo entre este e um dispositivo» (n.2

19).
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Em concreto, do regulamento resulta que «os dispositivos que tenham uma finalidade prevista tanto
médica como ndo médica cumprem todos os requisitos aplicdveis aos dispositivos com finalidade
médica prevista e os requisitos aplicaveis aos dispositivos sem finalidade médica prevista» (artigo 1.9,
n.2 3), podendo a Comissao alterar a lista de grupos de produtos que, sendo ou ndo dispositivos,

apresentem semelhancas quanto as caracteristicas ou niveis de risco» (artigo 4.2).

Segundo. Pela primeira vez, o regulamento contém regras aplicaveis a classificacdo de produtos-
fronteira (borderline products), quer do ponto de vista externo, face aos medicamentos (sem se
sobrepor ao regime da Diretiva 2001/83/CE) ou aos produtos cosméticos; quer do ponto de vista
interno, criando mecanismos para uniformizacdo classificatéria em caso de divergéncias entre os
Estados membros e a pedido de um destes. Ponto é que o critério utilizado para a distingao face aos
medicamentos ndo é conforme ao critério previsto na legislacgio dos medicamentos, tendo o
regulamento seguido o critério do «principal modo de acgao» (artigo 1.2, n.2 6, alinea b), e 9), o que
gerard, antevemos, problemas pratico-juridicos nos préximos anos, a luz dos canones da interpretacdo

juridica.

Terceiro. O Regulamento pretende harmonizar o regime de marca¢ao CE e avaliacdao de conformidade
do regime de nouvelle aproche na sua formulacao de 2008, com o Novo Quadro de Comercializacdo de
Produtos, que alids era subsidiariamente aplicavel no que ndo fosse afastado pela legislacdao especifica
dos dispositivos (v.g. artigo 15.2 do Regulamento (CE) n.2 765/2008). E estabelece um regime mais
facilitado para dispositivos médicos fabricados ou utilizados numa instituicao de salde, “sem ser a uma
escala industrial”. No que parece inspirar-se em regimes homologos em relacdo a outros produtos de

saude.

Quarto. Novidade é a regulamentacdo do regime das vendas a distancia (artigo 6.2), mas também do
comércio paralelo, da rastreabilidade dos dispositivos através do sistema de identificacdo Unica dos
dispositivos (UDI), o desenvolvimento da Eudamed ou das investigacGes clinicas referentes aos

dispositivos médicos e acessérios efetuadas na Unido.

Quinto. Quanto a venda a distancia, o regulamento recorda ser «essencial que os dispositivos oferecidos

as pessoas na Unido através de servicos da sociedade da informagdo, na acecdo da Diretiva (UE)
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2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, e os dispositivos utilizados no contexto de uma
atividade comercial destinados a prestar as pessoas um servi¢o de diagndstico ou terapéutico na Unido,
cumpram os requisitos do presente regulamento quando o produto em questdo é colocado no mercado
ou quando o servico é prestado na Unido» (n.2 22). Mas mesmo os que ndo sao colocados no mercado
“mas sdo usados no contexto de uma atividade comercial, a troco de pagamento ou gratuitamente, com
vista ao fornecimento de um diagndstico ou de um servico terapéutico oferecidos através de servicos da

sociedade da informacdo” (artigo 6.2, n.2 2), devem cumprir o regulamento.

Sexto. O quadro das obriga¢cdes dos fabricantes é claramente desenvolvido face ao quadro anterior
(artigo 10.2), mormente quanto ao sistema de gestdo de qualidade, ao sistema de monitorizacdo pds-
comercializagdo (v.g. artigo 83.2) ou ao sistema de registo e notificacdo de incidentes e a¢des corretivas
de seguranca (v.g. artigos 87.2-88.2). E também estabelecido o regime do mandatario tnico na UE — para
assegurar as obrigacdes no espaco da Unido quando os fabricantes ndao estejam estabelecidos na Unido
—, dos importadores (artigo 13.2) e dos distribuidores (artigo 14.2), todos convergindo num regime de
rastreabilidade que poderd ter implicacdes na livre comercializacdo de dispositivos médicos na Unido

(v.g. sistema eletrdnico de registo de operadores econdmicos — artigos 30.2, 31.9).

Sétimo. Novidades no regulamento sdo também o sistema do cartdo de implante, o regime do
reprocessamento e reutilizacdo de dispositivos de uso Unico (artigo 17.2) ou os requisitos de avaliacao
clinica (artigo 61.2) e aplicaveis a investigacao clinica de dispositivos (artigo 62.2 e seguintes). Aqui as
alteragdes terdo um grande impacto regulatério, afetando grandemente os regimes nacionais, que
socobram em grande medida por forca da natureza juridica propria dos regulamentos comunitarios
(rectius, da Unido) que se aplicam diretamente na ordem juridica nacional e ndo podem ser contrariados

ou sequer repetidos por normas juridicas nacionais.

Oitavo. Em relacdo aos dipositivos de elevado risco, mesmo que para fins estéticos, o Regulamento
estipula controlos mais rigorosos a nivel de controlo pré-comercializacdo (ex. implantes, lentes de
contacto coloridas, equipamento para lipoaspiracdao). Ademais, a nova legislacdo introduz requisitos
especificos no tocante a software, dispositivos que incorporem derivados de células ou tecidos ndo

vidveis de origem humana e testes genéticos preditivos.
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Em suma, os novos regulamentos irdo provocar uma reforma radical do regime juridico aplicavel aos
dispositivos médicos, antevendo-se uma revogacdo a prazo quer do Decreto-Lei n.2 145/2009 quer das

normas relevantes para os dispositivos médicos da atual lei da investigacdo clinica.

Apesar da proxima entrada em vigor, a aplicagdo dos regulamentos é diferida no tempo, devido ao
impacto das alteracdes, quer no plano regulatério, quer da estruturacdo e funcionamento dos
operadores econdmicos. Assim, a aplicagcdo genérica do regulamento 2017/745/UE acontecera apenas
em 26 de Maio de 2020, mas algumas disposicdes irdo sendo aplicaveis ainda antes (v.g. artigo 123.2) ou
depois (nalguns casos, até em 2027). Quanto ao Regulamento (UE) n.2 2017/746/UE, relativo aos DIV, a

data principal sera 26 de Maio de 2022 (v.g. artigo 113.9).
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