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DIRECTIVA 2005/50/CE DA COMISSAO
de 11 de Agosto de 2005

relativa a reclassificacio das préteses de substituicio da anca, do joelho e do ombro, no dmbito da
Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos ('), nomeada-
mente, a alinea b) do n.° 1 do artigo 13.°,

Tendo em conta o pedido apresentado pela Franca e pelo Reino
Unido,

Considerando o seguinte:

(1)  Com base nas regras de classificagio estabelecidas no
anexo IX da Directiva 93/42/CEE, as préteses totais de
substitui¢do pertencem ao grupo dos dispositivos médi-
cos da classe IIb.

() A Franga e o Reino Unido solicitaram a classificacio das
proteses de substitui¢do total no grupo dos dispositivos
médicos da classe Il no ambito da derrogagio ao dis-
posto no anexo IX da Directiva 93/42/CEE, por forma a
assegurar uma adequada avaliagdo da conformidade da-
quele tipo de dispositivos antes da sua colocagio no
mercado.

(3) A avaliagio da conformidade baseia-se num conjunto de
elementos, tais como uma classificagio adequada, a de-
signagdo e o acompanhamento dos organismos notifica-
dos e a correcta aplicagdo dos procedimentos de avalia-
¢do da conformidade, na descricio que deles é feita na
Directiva 93/42/CEE.

4) A reclassificagdo por derrogagdo das regras de classifica-
cdo constantes do anexo IX da Directiva 93/42/CEE ¢
indicada sempre que as lacunas identificadas e devidas
as caracteristicas especificas de um produto forem abor-
dadas de forma mais adequada ao abrigo dos procedi-
mentos de avaliagdo da conformidade correspondentes a
nova categoria.

(5)  As proteses da anca, do joelho e do ombro deveriam
distinguir-se das demais proteses totais, devido a particu-
lar complexidade da articulacio que se pretende restaurar
e ao consequente risco acrescido de insucesso devido ao
proprio dispositivo.

(6)  As proteses da anca e do joelho, nomeadamente, sio
implantes extremamente sofisticados e que devem supor-
tar um peso importante, pelo que o risco de cirurgia
correctiva ¢ significativamente mais elevado do que nas
outras proteses.

(7)  As proteses do ombro sdo uma técnica mais recente e
estdo sujeitas a forgas dinidmicas semelhantes; a sua pos-

(") JOL 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva com a ultima redac¢io que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 18822003 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(10)

(11)

(12)

(13)

sivel substituicio estd, em principio, ligada a problemas
graves do foro médico.

Além disso, a cirurgia de substitui¢io da anca, do joelho
e do ombro é cada vez mais praticada em pacientes mais
novos e com uma maior esperanca de vida, pelo que a
necessidade de tais implantes funcionarem correctamente
durante um periodo maior, reduzindo a cirurgia correc-
tiva e os riscos dela decorrentes, tem vindo a aumentar.

Nem sempre estdo disponiveis dados clinicos especificos,
incluindo o desempenho a longo prazo, relativos as pro-
teses da anca, do joelho e do ombro, antes da sua colo-
cagdo no mercado e em servico; por conseguinte, as
conclusdes relativas aos dados clinicos, recolhidas pelo
fabricante no ambito da avaliagio da conformidade des-
tes produtos com os requisitos respeitantes as suas ca-
racteristicas e desempenho, referidos nas sec¢des 1 e 3 do
anexo [ da Directiva 93/42/CEE, deveriam ser sujeitas a
especial atencdo e andlise, por forma a verificar a ade-
quacdo dos dados clinicos disponiveis.

As proéteses totais podem estar sujeitas a miltiplas alte-
ra¢des na sequéncia da sua coloca¢do no mercado e do
inicio da sua utilizagdo clinica, tal como se pode apreciar
a partir das préteses da anca e do joelho existentes no
mercado. Contudo, a experiéncia demonstrou que, o que
parece, a primeira vista, ser uma simples alteracio na
concepgdo posterior a colocacdo no mercado de proteses
anteriormente sem problemas, pode traduzir-se em pro-
blemas graves, devido a consequéncias indesejaveis, que
podem, por seu turno, conduzir a anomalias precoces e a
grandes preocupagdes em termos de seguranga.

Por forma a alcancar um nivel éptimo de seguranca e
protecgdo da satide e para reduzir a0 minimo os proble-
mas de concepgio, o dossier de concepgdo das proteses da
anca, do joelho e do ombro, incluindo os dados clinicos
utilizados pelo fabricante para apoiar o desempenho
anunciado e as posteriores alteragdes a nivel da concep-
¢do e do fabrico apds a colocagdo no mercado devem ser
examinados em pormenor pelo organismo notificado an-
tes de se dar inicio a utilizacdo clinica geral desses dis-
positivos.

Consequentemente, o organismo notificado deverd, ao
abrigo do sistema completo de garantia de qualidade,
examinar eficazmente o dossier de concepg¢do e as alte-
ra¢des & concep¢do aprovada, em conformidade com o
ponto 4 do anexo II da Directiva 93/42/CEE.

Por estas razdes, ¢ necessdrio proceder a reclassificagio
das proteses totais de substitui¢do da anca, do joelho e
do ombro, incluindo-as nos dispositivos médicos da
classe IIL
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(14)  E necessdrio prever um perfodo de transi¢io adequado
para as mesmas proteses que ji foram avaliadas enquanto
dispositivos médicos da classe IIb, ao abrigo do sistema
completo de garantia de qualidade do anexo II da Direc-
tiva 93/42/CEE, permitindo a sua avaliagio complemen-
tar prevista no ponto 4 do mesmo anexo.

(15)  As proéteses totais de substitui¢do da anca, do joelho e do
ombro jd certificadas na sequéncia do procedimento re-
lativo ao exame CE de tipo, estabelecido no anexo III da
Directiva 93/42/CEE, juntamente com o procedimento
relativo a verificacdo CE, constante do anexo IV, ou
com o procedimento relativo a declaragido CE de confor-
midade, prevista no anexo V do mesmo diploma, nio sdo
afectadas pela presente directiva, pois estes regimes de
certificagdo sdo os mesmos, tanto para os dispositivos
médicos da classe IIb, como para os da classe IIL

(16)  E necessdrio prever um periodo de transi¢io adequado
para as proteses totais de substituicdo da anca, do joelho
e do ombro que ja tenham sido sujeitas ao procedimento
relativo ao exame CE de tipo, estabelecido no anexo III
da Directiva 93/42/CEE, juntamente com o procedimento
relativo a declaracio CE de conformidade, prevista no
anexo VI do mesmo diploma, permitindo a sua avaliagdo
ao abrigo do anexo IV ou do anexo V dessa directiva.

(17)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité permanente criado
pelo n.° 2 do artigo 6.° da Directiva 90/385/CEE do
Conselho, de 20 de Junho de 1990, relativa a aproxima-
¢do das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
dispositivos medicinais implantdveis activos ('),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Em derrogagdo das regras estabelecidas no anexo IX da Directiva
93/42/CEE, as proteses da anca, do joelho e do ombro serdo
reclassificadas enquanto dispositivos médicos da classe IIL

Artigo 2.°

Para efeitos da presente directiva, prétese da anca, do joelho ou
do ombro significa um conjunto implantivel de componentes
de um sistema de substituicio total da articulagdo, destinado a
desempenhar uma funcio semelhante a das articulagdes naturais
respectivamente da anca, do joelho ou do ombro. Desta defini-
¢do estdo excluidos os componentes auxiliares, tais como para-
fusos, cunhas, placas ou instrumentos.

Artigo 3.°

1. As proteses da anca, do joelho e do ombro que tenham
sido sujeitas a um procedimento de avaliagio da conformidade
nos termos do n.° 3, alinea a), do artigo 11.° da Directiva

(") JO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho.

93/42|CEE antes de 1 de Setembro de 2007 ficardo sujeitas a
uma avaliacgio complementar da conformidade, ao abrigo do
ponto 4 do anexo II da Directiva 93/42/CEE, conducente a
um certificado de exame CE da concepcio antes de 1 de Setem-
bro de 2009. A presente disposi¢do ndo exclui a possibilidade
de um fabricante apresentar um pedido de avaliagio da confor-
midade ao abrigo do n.° 1, alinea b), do artigo 11.° da Directiva
93/42/CEE.

2. As proéteses da anca, do joelho e do ombro que tenham
sido sujeitas a um procedimento de avaliagdo da conformidade
nos termos do n.° 3, subalinea iii) da alinea b), do artigo 11.° da
Directiva 93/42/CEE antes de 1 de Setembro de 2007 poderdo
ser sujeitas a uma avaliacio da conformidade enquanto dispo-
sitivos médicos da classe III, ao abrigo do n.° 1, subalineas i) ou
ii) da alinea b), do artigo 11.° antes de 1 de Setembro de 2010.
A presente disposi¢io ndo exclui a possibilidade de um fabri-
cante apresentar um pedido de avaliagdo da conformidade ao
abrigo do n.° 1, alinea a), do artigo 11.° da Directiva
93/42/CEE.

3. Os Estados-Membros aceitardo até 1 de Setembro de 2009
a colocacdo no mercado e em servico das proteses da anca, do
joelho e do ombro abarcadas por uma decisdo em conformi-
dade com o n° 3, alinea a), do artigo 11.° da Directiva
93/42|CEE, emitida antes de 1 de Setembro de 2007.

4. Os Estados-Membros aceitardo até 1 de Setembro de 2010
a colocagdo no mercado das préteses da anca, do joelho e do
ombro abarcadas por uma decisio em conformidade com o
n.° 3, subalinea iii) da alinea b), do artigo 11.° da Directiva
93/42|CEE, emitida antes de 1 de Setembro de 2007 e permi-
tirio que tais proteses sejam colocadas em servico em data
posterior aquela.

Artigo 4.°

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicario as disposi-
cOes legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias
para dar cumprimento a presente directiva o mais tardar até
1 de Marco de 2007. Do facto informardo imediatamente a
Comissao.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes, as
mesmas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou
ser acompanhadas dessa referéncia na sua publicagdo oficial. As
modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-
-Membros.

Os Estados-Membros aplicardo essas disposicdes a partir de 1 de
Setembro de 2007.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto das
disposicdes de direito interno que adoptarem no dominio regido
pela presente directiva.
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Artigo 5.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

Artigo 6.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
Feito em Bruxelas, em 11 de Agosto de 2005.

Pela Comissdo
Gilinter VERHEUGEN
Vice-Presidente




