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relagdes de trabalho entre empregadores e trabalhadores
representados pelas associagdes que as outorgaram que se
dediquem ao comércio por grosso e ou a importacdo de
material eléctrico, electronico, informatico, electrodomés-
tico, fotografico ou de relojoaria e actividades conexas,
incluindo servigos.

As associagdes subscritoras requereram a extensao do
contrato colectivo de trabalho referido aos empregadores
ndo filiados na associa¢do outorgante e que no territorio
nacional exer¢am a mesma actividade e aos trabalhadores
ao seu servico representados pelas associagdes sindicais
outorgantes.

Nao foi possivel proceder ao estudo de avaliagdo de
impacte da extensdo da tabela salarial por a convencdo
reduzir o nimero de niveis salariais. Contudo, com base
no apuramento dos quadros de pessoal de 2005, verificou-
-se que no sector abrangido pela convenc¢do existem
11 043 trabalhadores, sendo 9200 a tempo completo, com
exclusdo de aprendizes e praticantes.

A convengdo actualiza, ainda, outras prestagdes de con-
tetido pecunidrio como o subsidio de refei¢do (25%), o
abono para falhas (12,9 %), o subsidio de turno (13,3 %)
e outras ajudas de custo (14,5 %). Nao se dispoe de dados
estatisticos que permitam avaliar o impacte destas pres-
tagdes. Considerando a finalidade da extensdo e que as
mesmas prestacdes foram objecto de extensdes anteriores,
justifica-se inclui-las na extensao.

Atendendo a que a convencgao regula diversas condigdes
de trabalho, procede-se a ressalva genérica de clausulas
contrarias a normas legais imperativas.

Com vista a aproximar os estatutos laborais dos traba-
lhadores e as condigdes de concorréncia entre as empresas
do sector de actividade abrangido pela convengao, a ex-
tensdo assegura para a tabela salarial e para as clausulas
de contetdo pecuniario retroactividade idéntica a da con-
vengdo. No entanto as despesas de deslocagdo previstas
no n.° 3 da clausula 28. sdo excluidas da retroactividade
por respeitarem a despesas ja efectuadas.

Tendo em consideragdo a existéncia no sector de acti-
vidade da presente convengdo de outras convengdes co-
lectivas de trabalho outorgadas por diferente associa¢ao
de empregadores, com ambito parcialmente coincidente,
assegura-se, na medida do possivel, a uniformizagdo do
estatuto laboral em cada empresa.

Embora a convencao tenha area nacional, a extensdo de
convencgdes colectivas nas Regides Autonomas compete
aos respectivos Governos Regionais, pelo que a extensao
apenas ¢ aplicavel no territério do continente.

A extensdo da convengdo tem, no plano social, o efeito
de uniformizar as condi¢des minimas de trabalho dos tra-
balhadores e, no plano econémico, o de aproximar as con-
di¢des de concorréncia entre empresas do mesmo sector.

Foi publicado o aviso relativo a presente extensdo no
Boletim do Trabalho e Emprego, n.° 8, de 28 de Fevereiro
de 2009, a qual nao foi deduzida oposigdo por parte dos
interessados.

Assim:

Manda o Governo, pelo Ministro do Trabalho e da So-
lidariedade Social, ao abrigo do artigo 514.°e don.° 1 do
artigo 516.° do Cddigo do Trabalho, o seguinte:

Artigo 1.°

1 — As condigoes de trabalho constantes do CCT en-
tre a AGEFE — Associacdo Empresarial dos Sectores
Eléctrico, Electrodoméstico, Fotografico e Electronico
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¢ a FEPCES — Federagdo Portuguesa dos Sindicatos do
Comércio, Escritérios e Servigos e outros, publicado no
Boletim do Trabalho e Emprego, n.° 37, de 8 de Outubro
de 2008, sdo estendidas no territorio do continente:

a) As relagdes de trabalho entre empregadores néo fi-
liados na associagdo de empregadores outorgante que se
dediquem ao comércio por grosso e ou a importagdo de
material eléctrico, electronico, informatico, electrodomés-
tico, fotografico ou de relojoaria e actividades conexas,
incluindo servigos, e trabalhadores ao seu servico das pro-
fissdes e categorias profissionais nele previstas;

b) As relagdes de trabalho entre empregadores filiados
na associagdo de empregadores outorgante que prossigam
a actividade economica referida na alinea anterior e traba-
lhadores ao seu servigo das mesmas profissdes e categorias
profissionais ndo representados pelas associagoes sindicais
outorgantes.

2 — Nao sdo objecto de extensao as clausulas contrarias
a normas legais imperativas.

3 — O disposto no n.° 1 ndo ¢ aplicavel as empresas
filiadas na Associacdo Portuguesa das Empresas do Sector
Eléctrico e Electronico.

Artigo 2.°

1 — A presente portaria entra em vigor no 5.° dia ap0os
a sua publicagdo no Diario da Republica.

2 — Atabela salarial e as clausulas de contetido pecunia-
rio, com excepcdo das prestagdes previstas no n.° 3 da clau-
sula 28.%, produzem efeitos a partir de 1 de Julho de 2008.

3 — Os encargos resultantes da retroactividade poderao
ser satisfeitos em prestagdes mensais de igual valor, com
inicio no més seguinte ao da entrada em vigor da presente
portaria, correspondendo cada prestagdo a dois meses de
retroactividade ou fracgdo e até ao limite de cinco.

O Ministro do Trabalho e da Solidariedade Social, José
Antonio Fonseca Vieira da Silva, em 4 de Junho de 2009.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 145/2009
de 17 de Junho

A disciplina juridica dos dispositivos médicos ¢ re-
gida por um conjunto disperso de normas decorrentes do
continuo progresso técnico e cientifico e da necessidade
de adaptar a legislacdo nacional as normas da Unido Eu-
ropeia.

A obriga¢do de proceder a transposicdo, para a ordem
juridica interna, da Directiva n.° 2007/47/CE, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro, que
altera a Directiva n.° 90/385/CEE, do Conselho, de 20 de
Junho, relativa a aproximacao das legislagdes dos Estados
membros respeitantes aos dispositivos médicos implan-
taveis activos, a Directiva n.° 93/42/CEE, do Conselho,
de 14 de Junho, relativa aos dispositivos médicos, ¢ a
Directiva n.° 98/8/CE, do Parlamento Europeu ¢ do Con-
selho, de 16 de Fevereiro, relativa a colocagdo de produtos
biocidas no mercado, constitui a oportunidade de incluir
no mesmo diploma o regime juridico aplicavel a todos os
dispositivos médicos, incluindo os dispositivos médicos
implantaveis activos.
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Dada a sua especificidade, e atendendo ao facto de
ndo estarem abrangidos pela Directiva n.° 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro,
os dispositivos médicos para diagnostico in vitro conti-
nuam a ser objecto de disciplina auténoma, sem prejuizo
da aplicagdo a estes dispositivos de algumas normas do
presente decreto-lei.

O presente decreto-lei inclui igualmente as disposi-
¢oes especificas aplicaveis a dispositivos médicos fabri-
cados mediante a utiliza¢ao de tecidos de origem animal,
transpondo para a ordem juridica nacional a Directiva
n.° 2003/32/CE, da Comissdo, de 23 de Abril, e disciplina
também o Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositi-
vos Médicos, matérias até agora objecto de legislagao
autonoma.

Procedeu-se, ainda, a disciplina da investigacao clinica
de dispositivos médicos de acordo com as alteragdes in-
troduzidas pela Directiva n.® 2007/47/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro, e também
através da adaptag@o dos principios éticos constantes do
regime juridico dos ensaios clinicos de medicamentos de
uso humano a investigacao clinica de dispositivos médicos.

Através do presente decreto-lei, o exercicio da activi-
dade de fabrico e distribui¢do por grosso de dispositivos
médicos passa a estar sujeito a notificagdo a autoridade
competente e a obrigacao de o interessado dispor de res-
ponsavel técnico que assegure a qualidade das actividades
desenvolvidas e de instalagdes e equipamentos adequados,
de modo a garantir a manutencao dos requisitos de segu-
ranga e desempenho dos dispositivos.

Prevé-se também a aprovagdo por portaria do Ministro
da Saude dos requisitos minimos relativos ao fabrico de
dispositivos médicos e também das regras relativas as
boas praticas de distribui¢do por grosso de dispositivos
médicos.

Ao proceder a transposi¢do, para a ordem juridica in-
terna, da Directivan.® 2007/47/CE, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 5 de Setembro, o presente decreto-lei
acolhe os objectivos que presidiram a aprovacao desta
directiva.

Assim, € assegurada a coeréncia na interpretacdo e na
aplicacdo, aos dispositivos médicos implantaveis activos
do quadro juridico relacionado com aspectos como os
mandatarios, o banco de dados europeu, as medidas de
proteccdo da satide e o &mbito de aplicagdo do diploma,
no que se refere aos dispositivos que integram derivados
do sangue ou do plasma humanos. Pretende-se também
uma aplicag¢@o mais consistente das medidas em matéria de
protec¢do da saude, de modo a garantir, em particular, que
os dispositivos médicos ndo constituem um perigo para a
seguranga ou a saude dos doentes aquando da sua utilizagao.

Sao, também, acolhidos os objectivos de esclarecer que
0 software, por si sO, € um dispositivo médico, quando
especificamente destinado pelo fabricante a ser utilizado
para uma ou varias finalidades médicas estabelecidas
na defini¢do de dispositivo médico; de assegurar que o
reprocessamento de dispositivos médicos ndo constitui
um perigo para a seguranca ou para a saide dos doentes
através da clarificacdo da defini¢do da expressdo «uso
unicoy, e do estabelecimento de rotulagem e instrugdes de
utilizacdo uniformes; de clarificacdo de que, de um modo
geral, sdo exigidos dados clinicos relativamente a todos
os dispositivos, independentemente da sua classe de risco;
de previsdo da possibilidade de centralizar os dados relati-
vos as investigacoes clinicas no banco de dados europeu.
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Prevé-se, ainda, a possibilidade de os fabricantes de
dispositivos estéreis, ou de dispositivos com fungio de
medicdo da classe 1, usarem o modulo completo de garantia
de qualidade no ambito da avaliagcdo da conformidade, a
fim de lhes facultar uma maior flexibilidade na escolha
dos modulos de conformidade.

No caso dos dispositivos implantaveis, o periodo de
arquivo de documentos é aumentado para, pelo menos,
15 anos.

O fabricante que nao disponha de sede social na Unido
Europeia fica obrigado a designar, para cada dispositivo,
um Unico mandatario que o represente, de modo a asse-
gurar que as autoridades competentes o possam interpelar,
relativamente a questdes relacionadas com a conformidade
dos dispositivos.

Em matéria de transparéncia, é assegurado o acesso,
por parte de qualquer interessado ou do publico, a deter-
minadas informagdes relativas aos dispositivos médicos e
a respectiva conformidade com as disposi¢des do presente
decreto-lei, em especial as informagdes relativas ao registo,
aos relatdrios de vigilancia e aos certificados.

Ainda ¢ imposta ao fabricante a obrigacdo de, nos
requisitos essenciais, ter em devida conta a concepgao
ergondémica e dar mais relevo ao nivel de formagdo e de
conhecimentos dos utilizadores, nomeadamente dos uti-
lizadores ndo profissionais, devendo o fabricante dar des-
taque particular as consequéncias da utilizacdo indevida
do produto e aos seus efeitos adversos no corpo humano.
A validacdo do software no dominio dos dispositivos mé-
dicos, em conformidade com o estado da técnica, é imposta
como um requisito essencial, sendo também imposta ao
fabricante a obrigacdo de demonstrar que aplica os contro-
los adequados aos terceiros a que recorre para a realizagao,
em seu nome, da concepcao e do fabrico de dispositivos,
de forma a continuar a assegurar o funcionamento eficaz
do sistema de qualidade.

Sao também clarificadas as actividades e competéncias
dos organismos notificados e da autoridade competente no
ambito da avaliagdo de dispositivos que exija a intervencao
das autoridades competentes em matéria de medicamentos
e derivados do sangue humano.

O organismo notificado fica sujeito a obrigacdo de,
quando executa as suas fungdes ao abrigo dos mddulos
de garantia de qualidade e de verificacdo da conformidade
para todas as classes de dispositivos, analisar a documen-
tacdo da concepgao do dispositivo médico em causa, a fim
de garantir que o fabricante cumpre as disposi¢des aplica-
veis, devendo a profundidade e extensdo desta analise ser
proporcional a classe de risco do dispositivo, a novidade
do tratamento previsto, ao grau de intervengao, a novidade
da tecnologia ou dos materiais de construgdo, bem como a
complexidade da concepcao ou da tecnologia. Esta andlise
pode ser efectuada tomando um exemplo representativo
da documentacao da concepgdo de um ou varios tipos
de dispositivos que estejam a ser fabricados, devendo as
analises posteriores, em especial a avaliagdo de alteragdes
da concepgao que possam afectar a conformidade com os
requisitos essenciais, fazer parte integrante das actividades
de supervisdo levadas a efeito pelo organismo notificado.

E eliminada a incoeréncia nas regras de classificagdo
que tinha por consequéncia a auséncia de classificacdo dos
dispositivos invasivos dos orificios do corpo destinados
a ser ligados a um dispositivo médico activo da classe 1 ¢
sdo reclassificados na classe 11b os dispositivos destinados
a desinfectar dispositivos invasivos.
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Em conformidade com os requisitos essenciais em ma-
téria de concepgao e de fabrico dos dispositivos médicos é
imposta aos fabricantes a obrigacdo de evitar a utilizagdo de
substancias que possam comprometer a saude dos doentes,
em particular substincias carcinogénicas, mutagénicas ou
toxicas para a reproducdo e de, se for caso disso, visar o
desenvolvimento de substancias ou produtos alternativos
que apresentem um menor potencial de risco.

Entendeu-se também aplicar, desde ja, aos dispositivos
médicos para diagnoéstico in vitro, as disposigdes do pre-
sente decreto-lei relativas a vigilancia, fabrico, distribuicao
por grosso, publicidade, confidencialidade e fiscalizagéo,
atendendo a que estas normas sdo transversais.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Re-
gides Auténomas.

Foi ouvida a Comissdo Nacional de Protec¢do de Dados.

Foi promovida a audicdo do Conselho Nacional do
Consumo.

Foram ouvidas, a titulo facultativo, a Federagao Nacio-
nal das Cooperativas de Consumidores, a Unido Geral de
Consumidores e a Associagdo Portuguesa para a Defesa
do Consumidor.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO 1

Disposi¢des gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei estabelece as regras a que devem
obedecer a investigacdo, o fabrico, a comercializacdo, a
entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos disposi-
tivos médicos e respectivos acessorios, adiante designados
por dispositivos, transpondo para a ordem juridica interna
a Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Setembro.

Artigo 2.°
Ambito

1 — Ficam sujeitos as disposigdes do presente decreto-
-lei todos os dispositivos médicos e respectivos acessorios,
sem prejuizo do disposto nos nlimeros seguintes.

2 — O presente decreto-lei aplica-se ainda aos dispo-
sitivos que:

a) Incluam como parte integrante qualquer substancia
que, se utilizada separadamente, se considere medica-
mento, na acepg¢do do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, e que possa afectar o corpo humano através de
uma ac¢ao acessoria a do dispositivo;

b) Incluam, como parte integrante, uma substancia que,
quando utilizada separadamente, seja susceptivel de ser
considerada como um constituinte de um medicamento
ou um medicamento derivado do sangue ou do plasma
humanos, na acep¢do do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, e que possa ter efeitos sobre o corpo hu-
mano através de uma acg@o acessoria a do dispositivo, a
seguir designada «substancia derivada do sangue humanoy;

¢) Se destinem a administrar um medicamento, sem
prejuizo da aplicacdo a este ultimo do regime juridico dos
medicamentos de uso humano.
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3 — O presente decreto-lei ndo se aplica:

a) Aos dispositivos para diagnostico in vitro, sem pre-
juizo do disposto nos artigos 66.° a 68.°;

b) Aos medicamentos abrangidos pelo Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto, devendo, para decidir sobre
se um determinado produto cai no ambito desse regime ou
no ambito do presente decreto-lei, ter-se especial atencdo
ao principal modo de ac¢do do produto;

¢) Aos dispositivos destinados a administrar um medi-
camento, colocados no mercado de tal forma que o dis-
positivo e o medicamento constituam um unico produto
integrado destinado a ser utilizado exclusivamente nessa
associacdo e que ndo possa ser reutilizado, a que € aplicavel
o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

d) Aos produtos cosméticos e de higiene corporal;

¢) Ao plasma e sangue humanos, aos produtos do sangue
humano ou as células sanguineas de origem humana, ou
aos dispositivos que no momento da colocagdo no mer-
cado contenham tais produtos de sangue, plasma e células,
com excep¢ao dos dispositivos referidos na alinea b) do
nimero anterior;

/) Aos 6rgaos, tecidos ou células de origem humana ou
a produtos que contenham tecidos ou células de origem
humana ou que deles derivem, com excepg¢ao dos dispo-
sitivos referidos na alinea ») do nimero anterior;

g) Aos 6rgaos, tecidos ou células de origem animal,
excepto se se tratarem de tecidos de origem animal tor-
nados ndo viaveis, ou de produtos ndo vidveis derivados
de tecidos de origem animal, utilizados no fabrico de dis-
positivos.

4 — Aos dispositivos referidos na alinea c¢) do numero
anterior sdo aplicaveis os requisitos essenciais previstos no
anexo 1 do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
relativamente aos aspectos de seguranca e desempenho.

5 — Os dispositivos destinados pelo fabricante a ser
utilizados em conformidade com as disposi¢des relativas
aos equipamentos de protec¢do individual e com o presente
decreto-lei, devem igualmente cumprir os requisitos rele-
vantes em matéria de preservacdo da saude e de seguranga
previstos no Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de Abril, alte-
rado pelo Decreto-Lei n.° 139/95, de 14 de Junho, e pelo
Decreto-Lei n.° 374/98, de 24 de Novembro, que procede
a transposi¢do da Directiva n.® 89/686/CEE, do Conselho,
de 21 de Dezembro.

6 — O presente decreto-lei constitui um diploma es-
pecifico na acep¢do do n.° 3 do artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 325/2007, de 28 de Setembro, relativo a compatibili-
dade electromagnética dos equipamentos.

7 — O presente decreto-lei ndo prejudica a aplicag@o dos
Decretos-Leis n.” 165/2002, de 17 de Julho, € 167/2002,
de 18 de Julho, relativos a protecgdo contra radiagdes ioni-
zantes, nem do Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de Agosto,
relativo a proteccao da saude das pessoas contra os perigos
resultantes de radiagdes ionizantes em exposigdes radiolo-
gicas médicas, que procedem a transposi¢ao das Directivas
n.”96/29/Euratom e 97/43/Euratom, do Conselho, de 13 de
Maio, e 30 de Junho, respectivamente.

8 — As obrigagdes que resultam do presente decreto-lei,
para os fabricantes, aplicam-se igualmente a pessoa singu-
lar ou colectiva que monta, acondiciona, executa, renova,
remodela, altera o tipo ou rotula um ou vérios produtos
prefabricados ou destinados a um dispositivo com vista a
sua colocacdo no mercado em seu proprio nome.
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9 — O disposto no niimero anterior ndo se aplica as
entidades que, ndo sendo fabricantes, montem ou adaptem a
um doente especifico dispositivos ja colocados no mercado,
em conformidade com a respectiva finalidade.

Artigo 3.°
Definicoes
Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Acgdo correctiva de seguranga» a ac¢ao desenvol-
vida pelo fabricante, para reduzir o risco de morte ou dete-
rioragdo grave do estado de saude, decorrente da utilizagdo
de um dispositivo médico, que se encontra colocado no
mercado, a qual pode consistir na devolugdo, modificagdo,
troca ou destrui¢ao de dispositivos médicos ou em infor-
macao sobre a utilizagdo de dispositivos médicos e deve
ser comunicada através de um aviso de seguranga;

b) «AcessoOrio» o artigo que, embora ndo sendo um
dispositivo, seja especificamente destinado pelo respectivo
fabricante a ser utilizado em conjunto com um dispositivo,
de forma a permitir a sua utilizagdo de acordo com a utili-
zacdo do dispositivo prevista pelo fabricante;

¢) «Acontecimento adverso» qualquer manifestacao
clinica desfavordvel, independentemente da existéncia de
relagdo causal com o dispositivo;

d) «Acontecimento adverso grave» o acontecimento
adverso que conduz a morte ou conduza a uma deterioracdo
grave do estado da satde;

e) «Ameaga grave para a satide publica» qualquer ocor-
réncia que resulte num risco iminente de mortes multi-
plas num curto intervalo de tempo, deteriorag¢do grave do
estado de satide ou doenga grave, que requer uma ac¢ao
imediata, uma vez que existe um potencial risco para a
satude publica;

f) «Autoridade competente» o INFARMED — Autori-
dade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.,
adiante designado por INFARMED, 1. P,;

g) «Aviso de seguranca» o documento redigido em lin-
gua portuguesa elaborado pelo fabricante, ou por um seu
representante, para fornecer informagao aos utilizadores do
dispositivo médico, relativamente a uma ac¢do correctiva
de seguranga;

h) «Boas praticas para investigagdo clinica» o conjunto
de requisitos normativos reconhecidos a nivel internacional
que devem ser respeitados na concep¢do e na realiza-
¢do das investigacdes clinicas, nomeadamente a norma
EN ISO 14155, e subsequentes revisoes;

i) «Brochura do investigador» a compila¢do da informa-
¢do clinica e ndo clinica relativa ao dispositivo sob inves-
tigacdo relevante para a investigagdo em seres humanos;

j) «Centro de investigagdo, local da investigagio» a
institui¢do ou local de realizagdo da investigacdo clinica;

k) «Colocagdo no mercadoy a primeira colocagao a dis-
posicdo, gratuita ou ndo, de um dispositivo nio destinado
a investigagdes clinicas com vista a sua distribuicao e, ou,
utilizacdo no mercado comunitério, independentemente de
se tratar de um dispositivo novo ou renovado;

/) «Comissdes de ética para a satide» as entidades cria-
das pelo Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de Maio, as quais
compete emitir o parecer previsto na presente lei;

m) «Consentimento livre e esclarecido» a decisdo, ex-
pressa mediante declaragdo obrigatoriamente reduzida a
escrito, datada e assinada, de participar numa investiga-
¢do clinica, tomada livremente por uma pessoa dotada
de capacidade para dar o seu consentimento ou, na falta
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daquela capacidade, pelo seu representante legal, apds ter
sido devidamente informada sobre a natureza, o alcance,
as consequéncias e os riscos do ensaio e ter recebido do-
cumentagdo adequada; e que inclui o consentimento dado
oralmente, excepcionalmente, na presenca de duas teste-
munhas, se o declarante ndo estiver em condi¢des de dar
0 seu consentimento por escrito;

n) «Dados clinicos» a informagao relativa a seguranga
ou ao desempenho, obtida a partir da utilizagdo de um
dispositivo, proveniente de:

i) Investigacdo clinica do dispositivo em questdo; ou

i) Investigacdo clinica, ou outros estudos constantes
da literatura cientifica, de um dispositivo similar cuja
equivaléncia com o dispositivo em questdo possa ser de-
monstrada; ou

iii) Relatorios, publicados ou ndo, sobre outras experién-
cias clinicas, quer com o dispositivo em questao quer com
um dispositivo similar cuja equivaléncia com o dispositivo
em questdo possa ser demonstrada;

0) «Dano indirecto» o dano que pode ocorrer como
consequéncia de uma decisdo médica, com base na in-
formacao ou resultados obtidos através da utilizagdo de
um dispositivo médico, de acordo com as instrugdes do
fabricante;

p) «Desempenho» o comportamento que o dispositivo
demonstra durante a sua utilizagdo de acordo com as ins-
trugoes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante;

q) «Deterioracdo grave do estado de satide» a situagdo
clinica em que existe:

i) Doenga ou lesdo que ameace a vida;

ii) Incapacidade permanente de uma estrutura ou fungao
corporal;

iii) Necessidade de hospitalizagdo, ou prolongamento
de hospitalizacdo, ou intervengdo médica ou cirurgica
para prevenir doenga ou lesdo que ameace a vida ou para
prevenir a incapacidade permanente nas fungdes ou es-
truturas do corpo;

iv) Sofrimento ou morte fetal, anomalia congénita ou
ma-formagdo a nascenca;

r) «Dispositivo de uso Unicoy, o dispositivo destinado
a ser utilizado uma tinica vez num unico doente;

s) «Dispositivo feito por mediday qualquer dispositivo
médico fabricado especificamente de acordo com a pres-
cricdo médica, sob a responsabilidade do prescritor, com
indicagdo de caracteristicas de concepgao especificas e que
se destine a ser como tal exclusivamente utilizado num
doente determinado, ndo sendo considerados os dispositi-
vos fabricados de acordo com métodos de fabrico continuo
ou em série, que care¢cam de adaptacdo para satisfazerem
os requisitos especificas do médico ou de qualquer outro
utilizador profissional;

?) «Dispositivo médico» qualquer instrumento, apare-
lho, equipamento, software, material ou artigo utilizado
isoladamente ou em combinagdo, incluindo o software
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especifica-
mente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja
necessario para o bom funcionamento do dispositivo mé-
dico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao
seja alcangado por meios farmacologicos, imunologicos
ou metabdlicos, embora a sua fun¢do possa ser apoiada
por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado
em seres humanos para fins de:
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i) Diagnéstico, prevengao, controlo, tratamento ou ate-
nua¢do de uma doenga;

i) Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagdo ou com-
pensagdo de uma lesdo ou de uma deficiéncia;

iii) Estudo, substitui¢ao ou altera¢do da anatomia ou de
um processo fisiologico;

iv) Controlo da concepg¢ao;

u) «Dispositivo médico activo» qualquer dispositivo
médico cujo funcionamento depende de uma fonte de
energia eléctrica, ou outra ndo gerada directamente pelo
corpo humano ou pela gravidade, e que actua por conver-
sdo dessa energia, ndo sendo considerados como tal os
dispositivos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um dispositivo médico activo e
o doente, sem qualquer modificagdo significativa e sendo
que o software, por si s0, ¢ considerado um dispositivo
meédico activo;

v) «Dispositivo médico implantavel activo» qualquer
dispositivo médico activo que seja concebido para ser total
ou parcialmente introduzido através de uma intervengao
cirurgica ou médica no corpo humano ou por intervengao
médica num orificio natural, e destinado a ficar implantado;

x) «Dispositivo para diagndstico in vitro»:

i) Qualquer dispositivo médico que consista num rea-
gente, produto reagente, calibrador, material de controlo,
conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema
utilizado isolada ou conjuntamente destinado pelo fabri-
cante a ser utilizado in vitro para a analise de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos
doados, exclusiva ou principalmente com o objectivo de
obter dados relativos ao estado fisiologico ou patologico,
a anomalias congénitas, a determinagdo da seguranga e
compatibilidade com potenciais receptores, ou ao controlo
de medidas terapéuticas;

i) Os recipientes para amostras, entendendo-se como
tal os dispositivos, em vacuo ou ndo, especialmente desti-
nados pelo fabricante a conter e a preservar directamente
amostras provenientes do corpo humano para efeitos de
realizagdo de um estudo de diagnostico in vitro;

iii) Os produtos destinados a utilizagdes genéricas em
laboratdrio, desde que, pelas suas caracteristicas, sejam
especificamente destinados pelo fabricante a exames de
diagnéstico in vitro,

z) «Dispositivo para investigacdes clinicas» qualquer
dispositivo destinado a ser utilizado por um investigador,
num centro de investigagdo, com vista a ser submetido as
investigacoes referidas no n.° 13 do anexo xvi do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, num ambiente clinico
e humano adequado, sendo equiparado a médico da especia-
lidade, para efeito da realizagdo das investigagdes clinicas,
qualquer pessoa que, dadas as suas qualificagdes profissio-
nais, esteja autorizada a efectuar as referidas investigacdes;

aa) «Distribui¢do por grosso» a actividade de abasteci-
mento, posse, armazenagem ou fornecimento de dispositi-
vos médicos destinados a revenda ou utilizagdo em servigos
médicos, unidades de satde, farmacias e outros locais de
venda ao publico, excluindo o fornecimento ao publico;

bb) «Entrada em servigco» a fase em que um dispositivo
se encontra a disposicao do utilizador final ou, no caso dos
dispositivos médicos implantaveis activos, a disposi¢ao
do corpo médico para implantagdo, como estando pronto
para a primeira utilizagdo no mercado comunitrio, em
conformidade com a respectiva finalidade;
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cc) «Fabricante» a pessoa singular ou colectiva respon-
savel pela concepgao, fabrico, acondicionamento e rotula-
gem de um dispositivo médico, com vista a sua colocacao
no mercado sob o seu proprio nome, independentemente de
as referidas operagdes serem efectuadas por essa pessoa,
ou por terceiros por sua conta;

dd) «Finalidade» a utilizagdo a que o dispositivo se
destina, de acordo com as indicag¢des fornecidas pelo fa-
bricante no rotulo, instrugdes e, ou, material promocional;

ee) «Grupo genérico de dispositivos» o conjunto de
dispositivos apresentando finalidades de utilizagdo iguais
ou semelhantes, ou com tecnologia comum, que permitam
classifica-los de uma forma genérica, ndo reflectindo ca-
racteristicas especificas;

) «Incidente» qualquer ocorréncia adversa ou indese-
javel que seja susceptivel de causar a morte, a deterioragio
do estado de saude, ou ainda risco para a satide do doente,
do utilizador ou para a satde publica, ou ainda outra que a
experiéncia demonstre dever ser notificada e em que exista
uma suspeita de nexo de causalidade entre a ocorréncia e
a utilizacdo do dispositivo médico;

gg) «Investigacdo clinica» qualquer estudo sistematico
em seres humanos planeado e concebido com o objectivo
de verificar a seguranca e, ou, o desempenho de um dis-
positivo especifico;

hh) «Investigador» um médico ou outra pessoa que
exer¢a profissao reconhecida em Portugal para o exercicio
da actividade da investigacao devido as habilitagdes cien-
tificas e a experiéncia na prestagdo de cuidados a doentes
que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizacdo
da investigacdo clinica no centro de investigacao;

i) «Mandatario» a pessoa singular ou colectiva, estabe-
lecida na Unido Europeia, que, tendo sido expressamente
designada pelo fabricante, aja e possa ser interpelada pelas
autoridades e instancias da Unido Europeia em nome do
fabricante no que respeita as obrigagdes deste, nos termos
do presente decreto-lei;

Jj) «Organismo notificadoy» o organismo designado para
avaliar e verificar a conformidade dos dispositivos com
os requisitos exigidos no presente decreto-lei, bem como
aprovar, emitir e manter os certificados de conformidade;

) «Participante» a pessoa que participa numa inves-
tigacdo clinica, quer como receptor do dispositivo sob
investigagdo, quer para efeitos de controlo;

mm) «Plano de investigacdo clinica» o documento
que descreve a justificagdo, os objectivos, a concepgao,
a metodologia, a monitorizac¢do, os aspectos estatisticos,
a organizacdo e a condugdo de uma investigagdo, assim
como o arquivo dos respectivos registos;

nn) «Relatorio de tendéncia» o tipo de relatdrio a usar
pelo fabricante, quando existe um aumento significativo
nos acontecimentos adversos, que nao sdo considerados
normalmente incidentes, e para os quais foram predefi-
nidos niveis de ac¢do que determinam a necessidade de
notifica¢do;

00) «Relatorio final de investigagdo clinica» a descrigéo,
os resultados e a avaliagdo da investigagdo clinica, apos
a sua conclusao;

pp) «Relatério sumario periddico» o tipo de relatorio,
previamente acordado entre o fabricante e a autoridade
competente, utilizado para notificar incidentes com o
mesmo dispositivo, de uma forma consolidada, quando
a causa do incidente ja é perfeitamente conhecida ou ja
foi implementada a ac¢do correctiva de seguranga ade-
quada;
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qq) «Subcategoria de dispositivos» o conjunto de dis-
positivos que tenham areas comuns de utilizacdo prevista
ou tecnologia comum.

Artigo 4.°
Classificacio

1 — Os dispositivos sdo integrados nas classes 1, 11a, b
e 111, tendo em conta a vulnerabilidade do corpo humano e
atendendo aos potenciais riscos decorrentes da concepgao
técnica e do fabrico, sendo a sua classificagdo realizada
nos termos previstos no anexo 1x do presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante.

2 — Em caso de litigio entre um fabricante e um orga-
nismo notificado nacional quanto a aplicagdo das regras
de classificagdo, a questdo é submetida a decisdo da au-
toridade competente.

3 — As regras de classifica¢do constantes do anexo 1x
do presente decreto-lei, que dele faz parte integrante, de-
vem ser adaptadas em func¢ao do progresso técnico ou das
informacdes entretanto disponiveis, por intermédio do
sistema de vigilancia dos dispositivos médicos previsto
nos artigos 27.° e 28.°

4 — O presente artigo ndo se aplica aos dispositivos
médicos implantaveis activos.

CAPITULO IT

Requisitos para a colocacio no mercado e presunc¢io
da conformidade

Artigo 5.°
Requisitos para a colocacdo no mercado

1 — S6 podem ser colocados no mercado e entrar em
servico os dispositivos que cumulativamente:

a) Satisfagam os requisitos essenciais estabelecidos no
anexo 1 do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
ou, tratando-se de dispositivos médicos implantaveis acti-
vos, no anexo x do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, quando correctamente entregues e instalados,
mantidos e utilizados de acordo com a respectiva finali-
dade;

b) Ostentem a marcagao CE, nos termos do artigo 7.°%

¢) Tenham sido objecto de uma avaliagdo de conformi-
dade, nos termos do artigo 8.°

2 — Sempre que exista um risco relevante, os dispo-
sitivos que sejam igualmente méaquinas na acepgdo da
alinea a) do artigo 2.° da Directiva 2006/42/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 17 de Maio, relativa
as maquinas, devem obedecer igualmente aos requisitos
essenciais em matéria de satide e seguranga enunciados no
anexo 1 dessa directiva, na medida em que esses requisitos
essenciais em matéria de salide e seguranca sejam mais
especificos do que os requisitos essenciais enunciados no
anexo 1 do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
ou, tratando-se de dispositivos médicos implantaveis acti-
vos, no anexo x do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante.

3 — Os dispositivos destinados a investigagdo clinica
podem ser colocados a disposicao dos investigadores,
desde que preencham as condigdes estabelecidas no pre-
sente decreto-lei.
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4 — Os dispositivos feitos por medida podem ser co-
locados no mercado e entrar em servigo desde que preen-
cham as condi¢des previstas no artigo 8.° em conjugacao
com o anexo viil do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, ou, tratando-se de dispositivos médicos implan-
taveis activos, em conjugacdo com o anexo Xv do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, devendo os dispo-
sitivos das classes 11a, b e 111 e os dispositivos médicos im-
plantaveis activos ser acompanhados da declaragio referida
nesses anexos, a qual ¢ facultada ao doente em questao,
identificado por nome ou, quando manifeste vontade nesse
sentido, por acronimo ou cddigo numérico.

5 — No ambito de feiras industriais, exposi¢des € outras
demonstracdes, ¢ permitida a apresentagdo de dispositi-
vos, ainda que ndo obedegam aos requisitos constantes do
presente decreto-lei, desde que devidamente assinalada
a sua ndo conformidade, bem como a impossibilidade
da sua colocagdo no mercado e em servico, antes de se
encontrarem em conformidade.

6 — Arotulagem e as instrucdes de utilizacdo de quais-
quer dispositivos devem apresentar-se redigidas na lingua
portuguesa e respeitar o disposto no n.° 13 do anexo 1 do
presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, ou, no
caso dos dispositivos médicos implantaveis activos, nos
n.”17, 18 e 19 do anexo x do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante, independentemente de se destinarem
ou ndo a uma utilizagdo profissional.

7 — Sem prejuizo do disposto no n.° 6, a rotulagem e
instrucdes de utilizacdo podem igualmente ser redigidas
noutras linguas.

Artigo 6.°
Presuncio da conformidade

1 — Presumem-se em conformidade com os requisitos
essenciais estabelecidos no anexo 1 do presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante, ou, tratando-se de dispositivos
médicos implantaveis activos, no anexo x do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, os dispositivos
que obedecam ao disposto nas normas harmonizadas cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

2 — Para efeitos do disposto no numero anterior,
entende-se que a remissdo para as normas harmoniza-
das abrange igualmente as monografias da Farmacopeia
Europeia, nomeadamente quanto as suturas cirirgicas e
a interac¢do entre medicamentos e os materiais que os
contenham cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

CAPITULO 111

Marcacio CE e procedimentos de avaliacido
da conformidade

Artigo 7.°
Marcaciao CE

1 — Os dispositivos, com excepcdo dos feitos por me-
dida e dos destinados a investigacdes clinicas, que este-
jam conformes com os requisitos essenciais referidos no
artigo 5.° devem ostentar a marcagdo CE, a qual obedece
aos requisitos previstos no anexo xvi do presente decreto-
-lei, do qual faz parte integrante.
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2 — A marcag@o CE deve ser aposta pelo fabricante
de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo ou
embalagem que assegura a esterilizagdo, se praticavel e
adequado, bem como nas instrugdes de utilizagdo e na
embalagem comercial.

3 — Tratando-se de dispositivos médicos implantaveis
activos, a marcagao CE deve ser aposta pelo fabricante
de modo visivel, legivel e indelével na embalagem que
assegura a esterilizagdo e, se praticavel e adequado, na
embalagem comercial, caso esta exista, bem como nas
instrugdes de utilizacao.

4 — A marcacao CE deve ser acompanhada do nimero
de identificacdo atribuido ao organismo notificado respon-
savel pela realizagdo dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade.

5 — Sempre que os dispositivos sejam objecto de outras
regulamentagdes relativas a outros aspectos que também
prevejam a aposicdo da marcagdo CE, esta indica que
os dispositivos correspondem igualmente as disposigdes
dessas outras regulamentagoes.

6 — Se uma ou mais das regulamentagdes previstas no
nimero anterior permitir que o fabricante, durante um pe-
riodo transitério, escolha as medidas que tenciona aplicar,
a marcagdo CE deve indicar que os dispositivos corres-
pondem unicamente as disposi¢des das regulamentagdes
aplicadas pelo fabricante, caso em que as referéncias das
regulamentagdes aplicadas, tal como publicadas no Jor-
nal Oficial da Unido Europeia, devem ser indicadas nos
documentos, manuais ou instrugdes exigidos pelas regu-
lamentacdes que acompanham esses dispositivos.

7 — Os manuais ou instru¢des referidos nosn.”2 e 3
devem estar acessiveis sem que seja necessario violar a
embalagem que assegura a esterilidade do dispositivo.

8 — E proibida a aposi¢@o de marcas ou inscri¢des sus-
ceptiveis de confusdo com a marcacdo CE, sem prejuizo de
poder ser aposta qualquer outra marca no dispositivo, na
embalagem ou no folheto de instru¢des que acompanha o
dispositivo, desde que essa aposi¢do ndo tenha por efeito
reduzir a visibilidade ou a legibilidade da marcacdao CE.

9 — Sem prejuizo do disposto no artigo 29.°, quando se
verificar que, em violagdo do presente decreto-lei, a mar-
cacdo CE foi indevidamente aposta ou ndo existe, o fabri-
cante, ou o seu mandatario, deve fazer cessar de imediato a
infrac¢do nas condigdes fixadas pela autoridade competente.

10 — Se a ndo conformidade persistir, a autoridade
competente toma as medidas adequadas para restringir
ou proibir a colocagdo do dispositivo no mercado ou as-
segurar a sua retirada do mercado, em termos idénticos
aos previstos no artigo 29.°

11 — A autoridade competente notifica o fabricante ou
o seu representante legal das irregularidades detectadas.

12 — O disposto nos n.**9 e 10 aplica-se igualmente
nos casos em que a aposicao da marcacdao CE tiver sido
efectuada indevidamente, embora de acordo com os pro-
cedimentos estabelecidos no presente decreto-lei, mas em
produtos por ele ndo abrangidos.

Artigo 8.°

Procedimentos de avaliacido da conformidade

1 — Salvo nos casos previstos nosn.” 3 e 4 do artigo 5.°,
o fabricante de dispositivos deve, tendo em vista a mar-
cacdo CE:

a) No que respeita aos dispositivos de classe 111, optar
por um dos seguintes procedimentos:
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i) Procedimento relativo a declaragdo CE de conformi-
dade referido no anexo 11 do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante;

if) Procedimento relativo ao exame CE de tipo refe-
rido no anexo 111 do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, em conjunto com o procedimento de verifica-
¢do CE previsto no anexo 1v do presente decreto-lei, do
qual faz parte integrante, ou em conjunto com o procedi-
mento de garantia de qualidade da produgdo previsto no
anexo v do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante;

b) No que respeita aos dispositivos de classe 11b, optar
por um dos seguintes procedimentos:

i) Procedimento relativo a declara¢do CE de conformi-
dade previsto no anexo 11 do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante, com excepgdo do seu n.° 5;

i) Procedimento relativo ao exame CE do tipo referido
no anexo 1 do presente decreto-lei, em conjunto com o
procedimento previsto no anexo 1v do presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante, em conjunto com o proce-
dimento previsto no anexo v do presente decreto-lei, do
qual faz parte integrante, ou em conjunto com o procedi-
mento de garantia da qualidade dos produtos previsto no
anexo vi do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante;

¢) Quanto aos dispositivos da classe na:

i) Procedimento relativo a declaracdo CE de confor-
midade referido no anexo v do presente decreto-lei, do
qual faz parte integrante, em conjunto com o procedimento
previsto no anexo 1v do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante, em conjunto com o procedimento pre-
visto no anexo v do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, ou em conjunto com o procedimento previsto
no anexo vi do presente decreto-lei, do qual faz parte in-
tegrante; ou

i) Procedimento relativo a declaragdo CE de conformi-
dade previsto no anexo 11 do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante, com excepgdo do seu n.° 5;

d) No caso dos dispositivos da classe 1, o fabricante deve
adoptar o procedimento referido no anexo vii do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, e elaborar, antes da
respectiva colocagdo no mercado, a necessaria declaracao
CE de conformidade.

2 — Salvo nos casos previstos nosn.” 3 e 4 do artigo 5.°,
o fabricante de dispositivos médicos implantaveis activos
deve, tendo em vista a marcagdo CE, optar por um dos
seguintes procedimentos:

a) Procedimento relativo a declaragdo CE de conformi-
dade referido no anexo x1 do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante;

b) Procedimento relativo ao exame CE de tipo referido
no anexo x11 do presente decreto-lei, do qual faz parte in-
tegrante, em conjunto quer com o procedimento previsto
no anexo xi do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, quer com o procedimento previsto no anexo Xiv
do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.

3 — No caso de dispositivos feitos por medida, o fa-
bricante deve aplicar o disposto no anexo vii do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, ou, tratando-se de
dispositivos médicos implantaveis activos, no anexo xv
do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, e
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elaborar a declaracdo referida nesses mesmos anexos, de-
vendo remeter a autoridade competente a lista dos dispo-
sitivos deste tipo que por ele foram colocados no mercado.

4 — No procedimento de avaliagdo da conformidade de
um dispositivo, o fabricante e, se for caso disso, o orga-
nismo notificado devem atender aos resultados das opera-
¢oes de avaliagdo e verificagdo que tenham sido realizadas
numa fase intermédia do fabrico, em conformidade com o
disposto no presente decreto-lei.

5 — O fabricante pode encarregar o seu mandatario de
aplicar os procedimentos previstos nos anexos Iii, 1v, Vi €
v do presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante,
ou, tratando-se de dispositivos médicos implantaveis ac-
tivos, nos anexos XII, X1 € Xv do presente decreto-lei, do
qual fazem parte integrante.

6 — O fabricante deve conservar a declaragdo de con-
formidade, a documentagio técnica referida nos anexos 11 a
vii, do presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante,
as decisdes, os relatorios e os certificados elaborados pelo
organismo notificado e coloca-los a disposicdo da auto-
ridade competente para efeitos de inspec¢do durante um
periodo de cinco anos ap6s o fabrico do tltimo produto.

7 — Tratando-se de dispositivos médicos implantaveis,
o fabricante deve conservar a declaragdo de conformidade,
a documentagdo técnica referida nos anexos 11 a vi, Viil €
x1 a xv do presente decreto-lei, do qual fazem parte inte-
grante, as decisdes, os relatdrios e os certificados elabora-
dos pelo organismo notificado e manté-los a disposi¢@o da
autoridade competente, para efeitos de inspecg¢ao, durante
um periodo de 15 anos ap6s o fabrico do tltimo produto.

8 — Se o fabricante ndo estiver estabelecido num Estado
membro da Unido Europeia, a obrigagdo de disponibilizar
a documentag@o referida no niimero anterior aplica-se ao
respectivo mandatério.

9 — Se o procedimento de avaliagdo da conformidade
envolver a interveng¢do de um organismo notificado, o
fabricante, ou o seu mandatario, pode dirigir-se a um orga-
nismo da sua escolha sediado em qualquer Estado membro
que tenha sido reconhecido para o efeito.

10 — Os processos ¢ a correspondéncia respeitantes aos
procedimentos referidos nos nimeros anteriores, quando
decorram em Portugal, devem ser obrigatoriamente redigi-
dos na lingua portuguesa, salvo se o organismo notificado
aceitar outra lingua comunitaria.

11 — O organismo notificado pode, sempre que tal se
justifique, exigir quaisquer informagdes ou dados neces-
sarios para emitir e manter o certificado de conformidade,
tendo em conta o procedimento adoptado.

12 — As decisdes do organismo notificado em confor-
midade com os anexos 11, 111, v e vi do presente decreto-lei,
do qual fazem parte integrante, ou, tratando-se de disposi-
tivos médicos implantaveis activos, com 0s anexos XI, XII, €
xv do presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante,
tém uma validade méaxima de cinco anos e sdo prorrogaveis
por periodos ndo superiores a cinco anos, mediante pedido
apresentado no prazo fixado no contrato celebrado entre o
organismo notificado e o fabricante.

13 — O fabricante deve manter a disposi¢do do orga-
nismo notificado a documentagdo referente aos procedi-
mentos para a avaliacdo da conformidade dos dispositivos.

14 — A recusa ou omissao de dados respeitantes a ava-
liagdo referida no nimero anterior € considerada como nao
cumprimento dos requisitos essenciais.

15 — A autoridade competente pode, mediante pedido
devidamente justificado, e sempre que tal utilizagdo con-
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tribua para a protec¢do da satde, autorizar a colocagdo no
mercado e a entrada em servigo de dispositivos especificos
que ainda ndo tenham sido objecto dos procedimentos de
avaliagdo da conformidade legalmente exigiveis.

Artigo 9.°
Procedimento para esterilizacio

1 — Qualquer pessoa singular ou colectiva que esteri-
lize, com vista a sua colocacao no mercado, dispositivos
médicos com a marcagdo CE, concebidos pelo seu fabri-
cante para serem esterilizados antes da sua utilizagdo, deve
optar por um dos procedimentos previstos nos anexos 11 ou
v do presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante, e
elaborar declaracdo que afirme que a esterilizagdo foi feita
de acordo com as instrugdes do fabricante.

2 — A aplicacdo dos procedimentos e a intervencao
do organismo notificado referidos no numero anterior
devem limitar-se as partes do processo relativas a obtencao
da esterilizagdo e sua manutengdo até que a embalagem
esterilizada seja aberta ou violada.

3 — Os dispositivos referidos no n.° 1 ndo ostentam
uma marcagao CE adicional, devendo ser acompanhados
da informag@o prevista no n.° 13 do anexo 1 do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, incluindo ainda
a fornecida pelo fabricante do dispositivo.

4 — A declaracdo referida no n.° 1 deve ser mantida a
disposi¢do da autoridade competente durante um periodo
de cinco anos a contar da data da sua emissao.

5 — O disposto no presente artigo ndo ¢ aplicavel aos
dispositivos médicos implantdveis activos.

Artigo 10.°

Procedimento especial para sistemas
e conjuntos para intervengoes

1 — Qualquer pessoa singular ou colectiva que monte
sistemas e conjuntos de dispositivos com marcagido CE,
em conformidade com a respectiva finalidade e com as
restrigoes de utilizagdo previstas pelos seus fabricantes
com vista a sua coloca¢do no mercado sob a forma de
sistemas ou conjuntos para intervencdes, deve elaborar
uma declarag@o da qual conste:

a) A verificagdo da compatibilidade reciproca dos dispo-
sitivos em conformidade com as instru¢des dos fabricantes,
assim como da respectiva montagem,;

b) Que a embalagem do sistema ou conjunto foi efectu-
ada de acordo com os requisitos essenciais, nomeadamente
com referéncia as informagoes aos utilizadores, de acordo
com o n.° 13 do anexo 1 do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante, incluindo as instru¢des pertinentes
dos fabricantes dos dispositivos incluidos no sistema ou
conjunto;

¢) A realizagdo do controlo adequado, bem como das
inspeccdes necessarias em todas as operagdes praticadas.

2 — Sempre que ndo sejam cumpridas as condi¢des
referidas no nimero anterior, nomeadamente no caso de
o sistema ou conjunto incorporar dispositivos que nao
ostentem a marca¢cdo CE ou de a combinag¢do ndo ser
compativel, tendo em conta a finalidade inicial destes
dispositivos, o sistema ou conjunto para intervencdes €
ele mesmo considerado um dispositivo e, como tal, fica
sujeito ao disposto no artigo 8.°
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3 — Os dispositivos referidos no n.° 1 nio ostentam
uma marcacao CE adicional, devendo ser acompanhados
da informag@o prevista no n.° 13 do anexo 1 do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, incluindo ainda
a fornecida pelo fabricante.

4 — A declaragao referida no n.° 1 deve ser mantida a
disposig¢do da autoridade competente durante um periodo
de cinco anos a contar da data da sua emissao.

5 — Aos sistemas ou conjuntos para intervengdes que
devam ser esterilizados antes da utilizagdo aplica-se o
disposto no artigo anterior.

6 — O disposto no presente artigo nao ¢ aplicavel aos
dispositivos médicos implantaveis activos.

CAPITULO IV

Colocaciao no mercado

Artigo 11.°
Deveres inerentes a colocagiao no mercado

1 — Qualquer fabricante com domicilio ou sede em
Portugal que coloque dispositivos pertencentes a classe
1 ou dispositivos feitos por medida no mercado em seu
préprio nome deve notificar a autoridade competente dos
seguintes elementos:

@) Nome ou denominagdo social e domicilio ou enderego
da sede social;

b) Todos os dados necessarios a completa identificagdo
do dispositivo em causa.

2 — O disposto no n.° 1 aplica-se igualmente a qualquer
pessoa singular ou colectiva domiciliada ou com sede em
Portugal que exerca em seu proprio nome alguma das
actividades referidas nos artigos 9.° e 10.°

3 — Aentrada em servigo no territorio nacional de cada
dispositivo médico pertencentes as classes 11a, 11b e 11 ou de
dispositivos médicos implantaveis activos € comunicada
pelo seu fabricante ou mandatario a autoridade compe-
tente através de uma declaragdo contendo os seguintes
elementos:

a) Nome ou firma e domicilio ou enderego completo
da sede do fabricante e do mandatério e dos distribuidores
por grosso em territorio nacional;

b) Nomes comerciais do dispositivo em Portugal e em
todos os paises da Unido Europeia;

¢) Tipo de dispositivo e modelo;

d) Descrigao e fim a que se destina;

e) Numero de identificagdo do organismo notificado
interveniente no procedimento de avaliagcdo de confor-
midade;

/) Rotulagem e instrugdes de utilizacdo, incluindo as
instrucdes de calibragdo e o manual de manutengao;

g) Data da colocacdo no mercado ou entrada em servigo
no territorio nacional;

h) Quaisquer certificados ou alteragdes significativas
introduzidas, incluindo a suspensao da colocac¢ao no mer-
cado.

4 — Caso coloque os dispositivos no mercado em seu
proprio nome e nao disponha de domicilio ou sede social
num Estado membro da Unido Europeia, o fabricante deve
designar um mandatario Unico na Unido Europeia para
cada dispositivo, que fica sujeito ao cumprimento das
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obrigagoes referidas nos numeros anteriores e, se tratar
de dispositivos pertencentes a classe 1 ou de dispositivos
feitos por medida, o mandatario deve notificar a autoridade
competente do Estado membro em que tenha a sua sede
social os dados referidos no n.° 1.

5 — Devem ser notificadas a autoridade competentes
as alteragdes dos elementos de notificagdo obrigatoria nos
termos dos niimeros anteriores.

6 — Os dados referidos no n.° 1, notificados pelo fabri-
cante ou pelo mandatario, e as suas alteracdes, devem ser
comunicados pela autoridade competente a Comissao Eu-
ropeia e aos outros Estados membros, mediante pedido.

CAPITULO V

Investigacio clinica

Artigo 12.°
Procedimento

1 — O fabricante de dispositivos para investigagao cli-
nica, ou o mandatario, deve aplicar o procedimento referido
no anexo viil do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, ou, no caso de dispositivos médicos implanta-
veis activos, no anexo xv do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante, ¢ notificar a autoridade competente
por meio da declaraca.o referida no n.° 2.2 do anexo vin
do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, ou,
no caso de dispositivos médicos implantaveis activos, no
n.° 2.2 do anexo xv do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante, caso a investigagdo decorra em territorio
nacional.

2 — O fabricante pode dar inicio a investigagdo cli-
nica 60 dias apds a notificagdo a autoridade competente,
relativamente aos dispositivos da classe 111, bem como aos
dispositivos implantdveis e aos dispositivos invasivos das
classes 11a ou 1b para utilizacao por longos prazos.

3 — O disposto no niimero anterior ndo se aplica se a
autoridade competente emitir decisdo em contrario, fun-
damentada em motivos de saide ou ordem publica e no-
tificada ao fabricante no mesmo prazo.

4 — A realizagdo da investigacdo depende de decisdo
da autoridade competente na qual, apos avaliagdo de ris-
cos e beneficios, se conclua que os potenciais beneficios
individuais para o participante no ensaio e para outros
participantes, actuais ou futuros, superam os eventuais
riscos e inconvenientes previsiveis.

5 — Durante a realizacdo da investigag@o, o respeito
pelas condigdes estabelecidas no nimero anterior deve
ser objecto de monitorizacdo permanente.

6 — O prazo previsto no n.° 2 pode ser reduzido no
caso de parecer favoravel da respectiva comissdo de ética
para a satude relativamente ao programa de investigacio
em questdo, que inclui a sua apreciagdo critica do plano
de investigacdo clinica, e ap6s autorizacdo da autoridade
competente.

7 — O disposto nosn.” 1 e 2 ndo se aplica aos dispo-
sitivos que ostentam a marcacgao CE, salvo nos casos em
que a finalidade seja diferente da prevista no procedimento
de avaliag@o da conformidade.

8 — A excepgdo prevista no niimero anterior ndo ¢ apli-
cavel aos dispositivos médicos implantaveis activos.

9 — O disposto no n.° 7 ndo prejudica a aplicagdo das
disposi¢des pertinentes do anexo xvi do presente decreto-
-lei, do qual faz parte integrante.
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10 — Para os dispositivos das classes nao referidas no
n.° 2, o inicio da investigacdo clinica depende apenas de
parecer favoravel da comissao de ética para a satide compe-
tente sobre o programa de investigacdo em causa, incluindo
a apreciagdo critica do plano de investigacao clinica e
também de notificacdo a autoridade competente.

11 — Ainvestigagao clinica deve ser realizada em con-
formidade com o anexo xvi do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante.

12 — O fabricante ou o seu mandatario devem manter
o relatorio referido no n.° 25 do anexo xvi do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, a disposigdo da
autoridade competente.

13 — A realizagdo da investigagao clinica de dispositi-
vos aplicam-se os principios éticos constantes do regime
juridico dos ensaios clinicos de medicamentos de uso hu-
mano com as adaptagdes do presente capitulo.

Artigo 13.°
Comissao de ética para saude

1 — E competente para a emissdo do parecer previsto
no presente decreto-lei a comissdo de ética para a saude
que funciona no centro de investigagao.

2 — A comissdo de ética para a saude competente, no
ambito da emissdo do parecer e da execucdo da investi-
gacgdo, esta sujeita aos seguintes deveres:

a) Avaliar de forma independente os aspectos meto-
dologicos, éticos e legais das investigagdes que lhe sdo
submetidas;

b) Monitorizar a execu¢ao das investigagdes, em espe-
cial no que diz respeito aos aspectos éticos e a seguranga
e integridade dos participantes;

¢) Prestar todas as informagdes e esclarecimentos sobre
os pedidos que lhe sejam apresentados;

d) Assegurar a participacao de peritos independentes na
avaliacdo dos pedidos que lhe sdo apresentados, sempre
que tal se revele necessario;

e) Assegurar o acompanhamento da investigagdo desde
o0 seu inicio até a apresentacao do relatério final.

Artigo 14.°
Parecer

1 — O parecer da comissdo de ética para satde é emi-
tido mediante pedido que lhe é apresentado pelo fabri-
cante enquanto promotor da investigagdo clinica em causa.

2 — Os elementos que devem constar e acompanhar
o pedido referido no numero anterior sdo definidos por
regulamento da autoridade competente, a emitir no prazo
de 90 dias.

3 — No seu parecer a comissdo de ética competente
deve pronunciar-se obrigatoriamente sobre:

a) A pertinéncia da investigacdo e da sua concep¢ao;

b) Se o resultado da avaliagdo dos beneficios e riscos
previsiveis é favoravel;

¢) O plano;

d) A aptiddo da equipa de investigacao;

e) A brochura do investigador;

/) A qualidade das instalagdes;

2) A adequagdo e o caracter exaustivo das informagdes
escritas a prestar, assim como o procedimento de obtencao
do consentimento livre € esclarecido;
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h) A fundamentagdo da realizagdo do ensaio em pessoas
incapazes de prestar o consentimento livre e esclarecido,
nos termos don.” 16 e 17 do anexo xvi do presente decreto-
-lei, do qual faz parte integrante;

i) As disposi¢des sobre indemnizagdo e compensacio
por danos patrimoniais ¢ ndo patrimoniais, incluindo o
dano morte, imputaveis a investigagao;

) Todos os seguros destinados a cobrir a responsabili-
dade do investigador e do fabricante enquanto promotor;

/) Os montantes e as modalidades de retribui¢do ou com-
pensagdo eventuais dos investigadores e dos participantes
nas investigagdes clinicas e os elementos pertinentes de
qualquer contrato financeiro previsto entre o fabricante
enquanto promotor e o centro de investigacdo;

m) As modalidades de recrutamento dos participantes.

Artigo 15.°
Recusa ou interrupg¢io de investigagio clinica

1 — Se a autoridade competente recusar ou interromper
uma investiga¢do clinica, deve comunicar a sua decisdo
e a respectiva fundamentacdo as autoridades de todos os
Estados membros e & Comissdao Europeia.

2 — Se a autoridade competente solicitar uma alteragio
significativa ou a interrup¢ao temporaria de uma investi-
gacdo clinica, deve informar as autoridades dos Estados
membros envolvidos na investigagao sobre as medidas que
aprovou e a respectiva fundamentagao.

Artigo 16.°
Término da investigacio clinica

1 — O fabricante ou o seu mandatario deve notificar a
autoridade competente acerca do término da investigagao
clinica, devendo a notificagao incluir a devida justificacdo
em caso de antecipacdo do término.

2 — No caso de antecipagdo do término da investigagido
clinica por motivos de seguranca, a notificagao ¢ transmi-
tida pela autoridade competente as autoridades de todos
os Estados membros e a Comissao Europeia.

Artigo 17.°
Medidas urgentes de seguranca

1 — O fabricante e o investigador adoptam todas as
medidas urgentes que se mostrem adequadas a proteccao
dos participantes contra qualquer risco imediato para a sua
seguran¢a, nomeadamente resultante da superveniéncia de
qualquer facto relacionado com o desenrolar da investi-
gacdo clinica ou com o desenvolvimento do dispositivo
sob investigagdo.

2 — O fabricante transmite sem demora a autoridade
competente, as demais autoridades competentes dos Esta-
dos membros envolvidos e a comiss@o de ética para saude
os elementos de risco e as medidas adoptadas.

Artigo 18.°
Remuneracio

1—E permitida a remuneragéo do investigador e, con-
forme o caso, dos membros da sua equipa.

2 — Para efeitos do nimero anterior, sdo considerados
membros da equipa todos aqueles que integram a equipa
de investigagdo e ainda os profissionais que por forca
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das suas fungdes participam directa e imediatamente na
investigacao.

3 — Sempre que o investigador ou os membros da
sua equipa sejam trabalhadores em fungdes publicas do
Servico Nacional de Saude, a remuneracdo prevista no
contrato financeiro € paga pelo centro de investigagao,
com observancia das regras gerais sobre acumulacgdo de
fungdes previstas na Lei n.° 12-A/2008, de 27 de Feve-
reiro.

Artigo 19.°
Contrato financeiro

1 — O fabricante ou o seu mandatario deve celebrar
contrato financeiro com o centro de investigacao.
2 — Do contrato financeiro devem constar:

a) Os termos da realizagdo da investigagao;

b) As condi¢des da sua efectivacdo;

¢) Os aspectos econdmicos com ele relacionados, de-
signadamente:

i) Os custos directos da investigacado estabelecidos pelo
centro de investigacdo, identificando, de forma individu-
alizada, a remuneragdo do investigador e dos restantes
membros da equipa;

ii) Os custos indirectos, considerando-se como tais os
despendidos na utilizagdo de meios auxiliares de diag-
noéstico, os decorrentes de internamento ndo previsto do
participante, os decorrentes do reembolso das despesas e
do ressarcimento ou compensagao pelas despesas e pelos
prejuizos sofridos pelo participante;

iii) Os prazos de pagamento;

d) Todas as demais condigdes estabelecidas entre as
partes.

Artigo 20.°
Dispositivos e medicamentos utilizados na investigacio

1 — Os dispositivos sob investigagdo e outros utilizados
conjuntamente na investigacao, bem como os medicamen-
tos que sejam necessarios a realizagdo da investigacdo, sdo
fornecidos gratuitamente pelo fabricante.

2 — Ap6s a conclusdo da investigacdo, o dispositivo sob
investigacao deve, até a sua colocag@o no mercado, ser dis-
ponibilizado gratuitamente pelo fabricante ao participante,
caso o investigador considere indispensavel a continua¢ao
da sua utilizacdo pelo participante e ndo existam outras
alternativas terapéuticas.

3 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, deve
o investigador:

a) Obter o consentimento livre e esclarecido do parti-
cipante ou do seu representante legal;

b) Apresentar relatorio clinico justificativo da necessi-
dade de continuacao do tratamento;

¢) Comunicar a autoridade competente, no prazo mais
curto possivel, a continuacao da utilizagdo do dispositivo
em causa;

d) Informar o responsavel pela unidade de satide da
continuacdo da utilizagdo do dispositivo;

e) Notificar a autoridade competente os acontecimen-
tos adversos que ocorram no decurso da utilizagao do
dispositivo.
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Artigo 21.°
Fiscalizaciao

1 — Para verificar o cumprimento das disposi¢des do
presente capitulo e as relativas as boas praticas para a
investigacdo clinica, a autoridade competente pode ins-
peccionar, nomeadamente:

a) Os locais concretos onde a investigagdo clinica se
realiza;

b) O local concreto do fabrico do dispositivo sob in-
vestigacao;

¢) Os laboratoérios de analises utilizados para investi-
gacdo clinica;

d) As instalagdes do fabricante;

e) Qualquer outro estabelecimento relacionado com
a investigacdo clinica cuja inspec¢do seja considerada
necessaria.

2 — A autoridade competente pode ainda:

a) Proceder, nas instalagdes do fabricante, do centro
de investigacdo ou do organismo de investigacdo contra-
tado, a recolha e apreensdo da documentagdo e registos
relacionados com a investigacao clinica e os sistemas de
garantia de qualidade, sempre que tal diligéncia se revele
necessaria a obtencao de prova;

b) Proceder a selagem dos locais das instalagdes do
fabricante ou do centro de investiga¢do em que se encon-
trem ou sejam susceptiveis de encontrar documentagéo e
outros elementos de informagdo necessarios a obtengdo
de prova, durante o periodo e na medida estritamente
necessaria a realizagdo das diligéncias a que se refere a
alinea anterior.

3 — Apos a realizacdo da inspecgao referida nos niime-
ros anteriores a autoridade competente elabora um relatério
da inspecgao.

4 — O relatorio referido no nimero anterior € colocado
a disposi¢do da entidade inspeccionada, salvo na parte que
contenha informacdes confidenciais.

5 — Mediante a apresentacdo de pedido fundamentado,
a autoridade competente pode ainda disponibilizar o rela-
torio da inspecgdo as autoridades competentes de outros
Estados membros e & Comissdo Europeia ou a comissao
de ética competente.

CAPITULO VI

Organismo notificado

Artigo 22.°
Designacao, fiscalizaciio e deveres

1 — O INFARMED, I. P., designa os organismos na-
cionais que realizam os procedimentos estabelecidos no
artigo 8.° e atribui as tarefas especificas de cada organismo,
comunicando tais actos a Comissdo Europeia e aos restan-
tes Estados membros da Unido Europeia.

2 — A designagdo dos organismos notificados obedece
aos critérios enunciados no anexo xvii do presente decreto-
-lei, do qual faz parte integrante.

3 — Presumem-se em conformidade com os critérios
enunciados no anexo xvii do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante, os organismos notificados acreditados
pelo Instituto Portugués de Acreditacdo, I. P. (IPAC, 1. P.),
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que satisfacam os critérios estabelecidos nas normas na-
cionais que transpdem as normas harmonizadas aplicaveis
ou os organismos notificados que cumpram os critérios
estabelecidos nas normas publicadas pela Comissdao Eu-
ropeia relativas a designag@o e monitorizagdo da actuagdo
dos organismos notificados.

4 — A autoridade competente deve exercer uma fisca-
lizagdo permanente sobre os organismos notificados de
modo a garantir o cumprimento constante dos critérios
estabelecidos no anexo xvii do presente decreto-lei, do
qual faz parte integrante.

5 — Se a autoridade competente verificar que um or-
ganismo notificado deixou de satisfazer os critérios enun-
ciados no anexo xvi do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante, deve anular ou restringir a notificacgao,
informando de imediato a Comissao Europeia e os Estados
membros.

6 — A designacdo dos organismos notificados, in-
cluindo o niimero de identificacdo que lhes for atribuido
pela Comissdo, € objecto de publicacdo na 2. série do
Diario da Republica.

7 — O organismo notificado e o fabricante ou o manda-
tario fixam de comum acordo os prazos para a finalizacao
das operacdes de avaliagdo e verificacdo referidas nos
anexos 11 a vi do presente decreto-lei, do qual fazem parte
integrante, ou, tratando-se de dispositivos médicos implan-
taveis activos, nos anexos x1 a X1v do presente decreto-lei,
do qual fazem parte integrante.

8 — No desempenho das suas fungdes, o organismo
notificado atende a todas as informagdes pertinentes re-
lativas as caracteristicas e a0 comportamento funcional
dos dispositivos, incluindo nomeadamente os resultados
dos ensaios e verificagdes pertinentes ja efectuados nos
termos da lei.

9 — O organismo notificado deve informar:

a) A respectiva autoridade competente de todos os cer-
tificados emitidos, modificados, completados, suspensos,
retirados ou recusados e, a pedido, toda a informagao adi-
cional relevante;

b) Os outros organismos notificados abrangidos
pelo presente decreto-lei dos certificados suspensos,
retirados ou recusados, e, a pedido, dos certificados
emitidos.

10 — O organismo notificado deve, segundo o principio
da proporcionalidade, suspender, retirar ou impor qual-
quer restricdo ao certificado emitido, se verificar que um
fabricante ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos
estabelecidos no presente decreto-lei ou que o certificado
ndo deveria ter sido emitido, a ndo ser que o fabricante
garanta o cumprimento desses requisitos através da apli-
cacdo de medidas correctivas adequadas.

11 — Nos casos referidos no nlimero anterior, € sempre
que a intervengdo da autoridade competente seja necessa-
ria, o organismo notificado informa a respectiva autoridade
competente, que, por sua vez, deve informar a Comissao
Europeia e os Estados membros.

12 — O organismo notificado fornece, a pedido, todas
as informacdes e documentagao, incluindo os documentos
orcamentais, necessarias para permitir a autoridade com-
petente verificar o cumprimento dos requisitos enunciados
no anexo xvil do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante.
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CAPITULO VII

Utilizacao de tecidos de origem animal

Artigo 23.°

Dispositivos fabricados mediante a utilizacio
de tecidos de origem animal

1 — Para efeitos do disposto no presente capitulo,
entende-se por:

a) «Célula» a mais pequena unidade organizada de qual-
quer forma de vida, capaz de ter existéncia independente
e de substituir a sua propria substdncia num ambiente
favoravel;

b) «Tecido» a organizacdo de células ou de constituintes
extracelulares;

¢) «Derivado» o material obtido a partir de um tecido
animal por um processo de fabrico, como o colagénio, a
gelatina ou os anticorpos monoclonais;

d) «Nao viavel» incapaz de metabolismo ou multipli-
cacao;

e) «Agentes transmissiveis» as entidades patogénicas
nao classificadas, prides ou outras entidades, como agentes
da encefalopatia espongiforme bovina (EEB) e do tremor
epizodtico;

/) «Redugio, eliminag@o ou remogao» o processo através
do qual o nimero de agentes transmissiveis é reduzido,
eliminado ou removido, por forma a evitar as reacgoes
infecciosas ou patogénicas;

2) «Inactivagdo» o processo através do qual se reduz a
capacidade de provocar infecgdes ou reaccdes patogénicas
por agentes transmissiveis;

h) «Pais de origem» o pais em que o animal nasceu, se
criou ou foi abatido;

i) «Produtos de base» as matérias-primas ou qualquer
outro produto de origem animal a partir do qual, ou com
o auxilio do qual, s@o produzidos os dispositivos referidos
no nimero seguinte.

2 — Os dispositivos médicos fabricados mediante
a utilizacao de tecidos de origem animal tornados ndo
vidveis ou produtos ndo viaveis derivados de tecidos de
origem animal, por forma a minimizar os riscos de trans-
missdo, em condi¢des normais de utilizagdo, a pacien-
tes ou a outras pessoas, de encefalopatias espongiformes
transmissiveis (EET), obedecem as disposi¢des especificas
contidas no presente capitulo.

3 — Os tecidos de origem animal abrangidos pelo pre-
sente capitulo sdo os originarios das espécies bovina, ovina
e caprina, bem como cervos, alces, martas e felideos.

4 — O colagénio, gelatina e sebo utilizados no fabrico
de dispositivos médicos respeitam, pelo menos, os requi-
sitos necessarios para serem considerados proprios para
consumo humano.

5 — O presente capitulo nao se aplica aos dispositivos
referidos no n.° 2 que ndo se destinem a entrar em con-
tacto com o corpo humano ou que se destinem a entrar em
contacto apenas com pele intacta.

Artigo 24.°

Programa de analise e gestio do risco

Antes de apresentar o pedido de avaliagdo da confor-
midade, nos termos do disposto na alinea a) do n.° 1 do
artigo 8.°, o fabricante dos dispositivos médicos referidos
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no n.° 2 do artigo 23.° deve aplicar o programa de analise
do risco e gestao do risco previsto no anexo xix do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante.

Artigo 25.°
Conhecimentos actualizados

1 — Os organismos notificados nacionais devem pos-
suir conhecimentos actualizados dos dispositivos referidos
no n.° 2 do artigo 23.°

2 — Incumbe ao INFARMED, 1. P., verificar o cumpri-
mento do disposto no nimero anterior.

3 — Se, apos a referida verificagio, o INFARMED, 1. P,,
decidir alterar o ambito de actividade dos organismos
notificados, notifica desse facto a Comissdo Europeia e
as autoridades de designagdo competentes dos restantes
Estados membros.

Artigo 26.°
Avaliacio de conformidade

1 — Os procedimentos de avaliagdo de conformidade
dos dispositivos médicos referidos no n.° 2 do artigo 23.°
abrangem a avaliagdo da sua conformidade com os re-
quisitos essenciais impostos pelo presente decreto-lei,
bem como das especificagdes constantes do anexo xix do
presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, ou da
demais legislagdo aplicavel.

2 — Os organismos notificados avaliam a estratégia
de andlise do risco e de gestdo do risco do fabricante e,
em especial:

a) A informagéo disponibilizada pelo fabricante;

b) A justificacdo para a utilizagdo de tecidos ou deriva-
dos de origem animal,

¢) Os resultados dos estudos de eliminagdo ou inacti-
vacdo, ou da investigacdo bibliografica;

d) O sistema de controlo e o controlo, por parte do
fabricante, das fontes das matérias-primas, dos produtos
acabados e dos subcontratantes;

e) A necessidade de verificar aspectos relacionados com
o0 abastecimento, incluindo os fornecimentos por terceiros.

3 — Durante a avaliacdo da analise do risco e da gestdo
do risco, no quadro do processo de avaliagdo de conformi-
dade, os organismos notificados t&ém em conta o certificado
de conformidade relativo a EET emitido pela Direcgdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos para produtos
de base, sempre que exista.

4 — Salvo no caso dos dispositivos médicos que utili-
zem produtos de base relativamente aos quais tenha sido
emitido o certificado relativo a EET, os organismos noti-
ficados solicitam, por intermédio da respectiva autoridade
competente, o parecer ¢ as conclusdes das autoridades na-
cionais competentes dos restantes Estados membros sobre
a avaliagdo por estas efectuadas, em matéria de analise do
risco e de gestdo do risco, dos tecidos ou derivados que,
segundo o fabricante. se destinem a ser incorporados no
dispositivo médico.

5 — Antes da emissdo do certificado de exame de
concepgdo ou do certificado de exame CE de tipo, os
organismos notificados devem apreciar quaisquer obser-
vagoes recebidas no prazo de 12 semanas a partir da data
em que tiver sido solicitado o parecer das autoridades
nacionais.
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CAPITULO VIII
Vigilancia
Artigo 27.°

Comunicacio a autoridade competente

1 — Os fabricantes, mandatarios, distribuidores, profis-
sionais de satde e demais utilizadores relacionados com
a utilizag@o de dispositivos médicos devem comunicar a
autoridade competente todas as informagdes relativas a
incidentes ocorridos em Portugal, ap6s a colocagdo no
mercado dos dispositivos abrangidos pelo presente decreto-
-lei, nomeadamente:

a) Qualquer disfuncdo, avaria ou deterioracdo das ca-
racteristicas ou do comportamento funcional, bem como
qualquer imprecisdo, omissdo ou insuficiéncia na rotula-
gem ou nas instru¢des de utilizagdo de um dispositivo, que
sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou
uma deterioracdo grave do estado de saude de um doente,
utilizador ou terceiro;

b) Qualquer dano indirecto, na sequéncia de uma de-
cisdo médica incorrecta, relacionada com um dispositivo
médico, quando utilizado de acordo com as instrugdes de
utilizacdo fornecidas pelo fabricante;

¢) Qualquer motivo de ordem técnica ou médica rela-
cionado com as caracteristicas ou com o comportamento
funcional de um dispositivo que, pelas razdes referidas nas
alineas anteriores, tenha conduzido a uma ac¢ao correctiva
de seguranc¢a no mercado portugués dos dispositivos do
mesmo tipo por parte do fabricante;

d) Outras informacdes que a experiéncia demonstre
deverem ser notificadas.

2 — Sempre que a autoridade competente verifique fun-
damento nas informagdes prestadas nos termos do numero
anterior, deve desencadear os procedimentos adequados
a salvaguarda da saude, nomeadamente de acordo com
o artigo 29.°, informando igualmente o fabricante ou o
mandatario.

3 — Ap6s proceder a uma avaliag@o, se possivel junta-
mente com o fabricante ou o seu mandatario, a autoridade
competente deve, sem prejuizo do disposto no artigo 29.°,
informar de imediato a Comissdo Europeia e os outros Es-
tados membros sobre as medidas adoptadas para minimizar
a recorréncia dos incidentes referidos no n.° 1.

4 — A comunicagdo a Comissdo e aos outros Estados
membros prevista no nimero anterior inclui informacao
sobre os incidentes subjacentes.

Artigo 28.°
Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos

1 — E instituido o Sistema Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos, adiante designado por Sistema, o
qual tem por missdo a vigilancia de incidentes resultantes
da utilizacdo de dispositivos médicos.

2 — O Sistema compreende um conjunto articulado de
regras ¢ meios materiais ¢ humanos, tendentes a recolha
sistematica de informagao referente a seguranca da utiliza-
¢do no homem de dispositivos médicos e a sua avaliacdo
cientifica, visando, quando justificado, a adop¢ao das me-
didas adequadas a protec¢@o da saude dos cidadaos.

3 — O Sistema tem como objectivos:



3720

a) Minimizar os riscos decorrentes da utilizagdo de dis-
positivos médicos, através de um sistema organizado para
a deteccao de incidentes ligados aos proprios dispositivos,
as condigdes em que sdo colocados a disposi¢do do utili-
zador, ao seu manuseamento e utilizagdo ou a conjugacao
destas causas;

b) Assegurar a implementacdo das medidas preventi-
vas ou correctivas necessarias e adequadas a resolucao
e prevengao de incidentes sempre que esteja em causa a
seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de terceiros,
ou quando o acontecimento adverso se possa repetir pelas
mesmas causas;

¢) Sensibilizar os profissionais de saude de modo a
incentiva-los a notificar os incidentes decorrentes da uti-
lizagdo dos dispositivos médicos;

d) Supervisionar a actuagdo dos fabricantes, dos seus
mandatarios e distribuidores de dispositivos médicos;

e) Reunir e analisar criticamente a informacao referente
a experiéncia acumulada com dispositivos médicos da
mesma categoria;

f) Permitir a partilha de informag&o, no ambito da se-
guranga, entre a autoridade competente e as autoridades
competentes dos outros Estados membros, organismos
notificados, fabricantes, mandatarios, distribuidores de
dispositivos médicos, profissionais de satide e demais
utilizadores.

4 — A autoridade competente ¢ a entidade responsével
pelo acompanhamento, coordenagdo e aplicagdo do Sis-
tema, nos termos previstos no presente decreto-lei e no
seu regulamento interno.

5 — As competéncias da autoridade competente, as
obrigac¢oes dos fabricantes, dos mandatarios, dos distribui-
dores, dos profissionais de satide, de outros utilizadores
profissionais de dispositivos médicos e de outros interes-
sados na seguranga dos dispositivos médicos e a estrutura
do sistema constam do no anexo xx do presente decreto-lei,
do qual parte integrante.

6 — A autoridade competente elabora e divulga as nor-
mas, orientacdes técnicas e instrumentos necessarios a acti-
vidade da vigilancia de dispositivos médicos, assegurando
a integragdo das directrizes sobre esta matéria emitidas
pelas varias instituigdes internacionais relevantes, sem
prejuizo da adaptacdo as especificidades nacionais.

7 — De acordo com a evolugdo do sistema, podem
integra-lo as unidades de farmacovigilancia, previstas no
n.°4 do anexo 11 do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, bem como os delegados de farmacovigilancia
previstos no n.° 5 do mesmo anexo.

CAPITULO IX

Salvaguarda

Artigo 29.°
Clausula de salvaguarda

1 — Sempre que se verifique que os dispositivos referi-
dosnosn.” 1,2 e 4 do artigo 5.°, ainda que correctamente
colocados no mercado, assistidos e utilizados de acordo
com a finalidade a que se destinam, podem comprometer
a saude e a seguranca do doente ou de terceiros, a auto-
ridade competente determina a sua retirada do mercado
e de servigo, comunicando imediatamente a sua decisdo
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fundamentada & Comissdo Europeia, bem como ao fabri-
cante ou ao mandatario.

2 — Paraefeitos do disposto no nimero anterior, entende-
-se que comprometem a satude e a seguranga do doente ou
de terceiros os dispositivos que ndo estdo conformes com
o presente decreto-lei, nomeadamente:

a) Nao observem os requisitos essenciais referidos no
artigo 5.%

b) Nao estejam em conformidade com as normas e as
monografias referidas nosn.” 1 e 2 do artigo 6.°, quando
indicadas ou aplicadas pelo fabricante;

¢) Tenham por base normas que contenham lacunas.

3 — A decisdo de retirada do dispositivo do mercado ¢
judicialmente impugnavel, nos termos da lei.

CAPITULO X

Fabrico

Artigo 30.°
Notificacao

1 — O exercicio em territorio nacional das activida-
des de fabrico, montagem, acondicionamento, execugao,
renovagdo, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou
esterilizagdo de dispositivos médicos quer destinados a
colocag@o no mercado quer a exportacao estd sujeito a
notifica¢do da autoridade competente e a fiscalizagdo por
parte desta nos termos do presente decreto-lei.

2 — A notificagdo ¢ efectuada com a antecedéncia mi-
nima de 60 dias relativamente ao inicio do exercicio de
qualquer uma das actividades referidas no niimero ante-
rior.

3 — Os elementos que devem constar e acompanhar a
notificagdo sdo definidos pela autoridade competente, a
emitir no prazo de 90 dias.

Artigo 31.°
Requisitos

1 — O exercicio das actividades referidas no n.° 1 do
artigo anterior s6 ¢ permitido no caso de o interessado
dispor de:

a) Responsavel técnico que assegure a qualidade das
actividades desenvolvidas;

b) Instalagdes e equipamentos adequados e com capa-
cidade para assegurar o fabrico, armazenagem e conser-
vacdo dos dispositivos médicos, de modo a manter os seus
requisitos de desempenho e seguranga.

2 — O responsavel técnico deve possuir uma qualifica-
¢do técnica adequada a gestdo e garantia da qualidade da
actividade em causa, bem como conhecimento adequado
da legislacdo e demais regulamentagdo aplicavel aos dis-
positivos médicos em causa.

3 — Os requisitos minimos relativos ao fabrico de dis-
positivos médicos sdo estabelecidos em portaria do mem-
bro do Governo responsavel pela area da saude, a emitir
no prazo de um ano.

4 — Até a adopgao da portaria referida no nimero an-
terior € aplicavel a Norma Europeia EN ISO 13485:2003.
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Artigo 32.°

Instrucio do processo

A autoridade competente deve verificar a regularidade
da apresentagdo da notificagdo, solicitando ao interessado,
se for caso disso, o fornecimento dos elementos e escla-
recimentos adicionais considerados necessarios, sob pena
da notificacdo ser declarada invalida.

Artigo 33.°
Vistoria

1 — Para os efeitos previstos na alinea ) do n.° 1 do
artigo 31.°, autoridade competente, depois de verificar a
regularidade da notificacdo, pode determinar a realizagdo
de vistoria das instalagdes onde o requerente pretende
exercer a actividade.

2 — A vistoria destina-se a verificar a conformidade
das instalagdes com as condi¢des de exercicio exigidas
no presente decreto-lei e nas demais normas aplicaveis.

3 — No caso de as instalagdes ndo se encontrarem nas
condigodes exigidas de acordo com o disposto no nimero
anterior, ¢ concedido ao interessado um prazo ndo inferior
a 30 dias para corrigir as deficiéncias verificadas.

4 — Caso a vistoria ndo tenha lugar no prazo de 60 dias
a contar da data de recep¢do da notificagdo, o notificante
pode iniciar a actividade, ficando sujeito a vistoria posterior
e a decisdo sobre essa mesma vistoria.

5 — O prazo referido no numero anterior suspende-se
sempre que ao requerente sejam solicitados elementos
ou esclarecimentos adicionais ou exigida a correc¢do de
deficiéncias.

Artigo 34.°
Suspensio e imposiciio de condi¢des ou obrigacdes especiais

1 — Quando verifique que o exercicio das actividades
referidas no n.° 1 do artigo 30.° ndo satisfaz os requisitos
exigidos no presente decreto-lei e na demais legislacdo
aplicavel ou as condigdes da respectiva notificagdo a auto-
ridade competente deve suspender o exercicio das referidas
actividades ou impor condigdes ou obrigagdes especiais.

2 — A decisdo proferida nos termos do niimero anterior
deve conter os respectivos fundamentos.

3 — A decisdo de suspensdo ou de imposi¢do de condi-
¢oes ou obrigacdes especiais € judicialmente impugnavel,
nos termos da lei.

Artigo 35.°
Obrigacdes do fabricante

1 — Sem prejuizo das demais obrigagdes previstas no
presente decreto-lei, a pessoa que exerca as actividades
referidas no n.° 1 do artigo 30.° deve:

a) Cumprir os requisitos minimos relativos ao fabrico
de dispositivos médicos;

b) Possuir os registos de todas as transac¢des de disposi-
tivos médicos efectuadas ao abrigo do disposto no presente
decreto-lei durante um periodo de cinco anos;

¢) Facultar o acesso dos agentes da fiscalizago aos lo-
cais, instalacdes e equipamentos referidos na alinea b) do
n.° 1 do artigo 31.°, bem como aos documentos e registos
que permitam verificar o cumprimento do disposto nas
alineas a) e b) do presente numero.
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2 — Os registos a que se refere a alinea b) do nimero
anterior devem conter, pelo menos, as seguintes indica-
¢oes:

a) Data da transac¢ao;

b) Designacdo do produto e demais identificacao;

¢) Quantidade fornecida;

d) Denominac@o social ou nome e identificag¢do da sede
social ou residéncia do destinatario.

CAPITULO XI
Distribuicao
Artigo 36.°
Distribuicio por grosso

1 — O exercicio da actividade de distribuigao por grosso
de dispositivos médicos esta sujeito a notificagdo da au-
toridade competente e a fiscalizagdo por parte desta nos
termos do presente decreto-lei.

2 — A notificagdo ¢ efectuada com a antecedéncia mi-
nima de 60 dias relativamente ao inicio do exercicio da
actividade de distribui¢do por grosso.

3 — Os elementos que devem constar ¢ acompanhar a
notificacdo sdo definidos por regulamento da autoridade
competente, a emitir no prazo de 90 dias.

Artigo 37.°
Requisitos para a actividade de distribuiciao por grosso

1 — O exercicio da actividade de distribuigdo por grosso
de dispositivos médicos s6 é permitido no caso de o inte-
ressado dispor de:

a) Responsavel técnico que assegure a qualidade das
actividades desenvolvidas;

b) Instalacdes e equipamentos adequados € com capaci-
dade para assegurar uma boa armazenagem, conservagao
e distribuigdo dos dispositivos médicos, de modo a manter
os seus requisitos de desempenho e seguranga.

2 — O responsavel técnico deve possuir uma qualifi-
cacdo técnica adequada a gestdo e garantia da qualidade
da actividade de distribui¢do por grosso dos dispositivos
médicos em causa, bem como conhecimento adequado da
legislag@o e demais regulamentagao aplicavel aos mesmos
dispositivos médicos.

3 — Asregras relativas as boas praticas de distribuicao
por grosso de dispositivos médicos sdo estabelecidas por
portaria do membro do Governo responsavel pela area da
saude a emitir no prazo de um ano.

4 — Até a adopcdo da portaria prevista no numero
anterior, sdo aplicaveis, com as devidas adaptagdes, as
disposi¢des da Portaria n.° 348/98, de 15 de Junho, com
excepedo do disposto no segundo paragrafo don.° 1.1 do
anexo da referida portaria.

Artigo 38.°
Instrucio do processo

A autoridade competente deve verificar a regularidade
da apresentagdo da notificacdo, solicitando ao interessado,
se for caso disso, o fornecimento dos elementos e escla-
recimentos adicionais considerados necessarios, sob pena
da notificacdo ser declarada invalida.
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Artigo 39.°
Vistoria

1 — Para os efeitos previstos na alinea ) do n.° 1 do
artigo 37.°, autoridade competente, depois de verificar a
regularidade da notificac@o, pode determinar a realizagdo
de vistoria das instalagdes onde o requerente pretende
exercer a actividade.

2 — A vistoria destina-se a verificar a conformidade
das instalagdes com as condi¢des de exercicio exigidas
no presente decreto-lei e nas demais normas aplicaveis.

3 — No caso de as instalagdes ndo se encontrarem nas
condigdes exigidas de acordo com o disposto no nimero
anterior, ¢ concedido ao interessado um prazo ndo inferior
a 30 dias para corrigir as deficiéncias verificadas.

4 — Caso a vistoria ndo tenha lugar no prazo de 60 dias
a contar da data de recepcao da notificagdo, o notificante
pode iniciar a actividade, ficando sujeito a vistoria posterior
e a decisdo sobre essa mesma vistoria.

5 — O prazo referido no numero anterior suspende-se
sempre que ao requerente sejam solicitados elementos
ou esclarecimentos adicionais ou exigida a correcc¢ao de
deficiéncias.

Artigo 40.°
Suspensio e imposicao de condicdes ou obrigacdes especiais

1 — Quando verifique que o notificante ndo satisfaz
os requisitos exigidos no presente decreto-lei e na demais
legislacdo aplicavel ou as condi¢des da respectiva notifi-
cacdo, a autoridade competente deve suspender o exercicio
da actividade de distribuicdo por grosso de dispositivos
médicos do notificante ou impor condi¢des ou obrigacdes
especiais ao notificante.

2 — A decisdo proferida nos termos do nimero anterior
deve conter os respectivos fundamentos.

3 — A decisdo de suspensdo ou de imposi¢do de condi-
¢Oes ou obrigacdes especiais € judicialmente impugnavel,
nos termos da lei.

Artigo 41.°
Obrigacdes do distribuidor

1 — Sem prejuizo das demais obrigagdes previstas no
presente decreto-lei, a pessoa que exerca a actividade de
distribui¢@o por grosso de dispositivos médicos deve:

a) Cumprir os principios e as normas das boas praticas
de distribuicao;
b) Notificar, por escrito, a autoridade competente:

i) A lista dos dispositivos colocados no mercado por si
distribuidos, incluindo a men¢ao da marca, grupo e tipo
ou modelo, descri¢do e fim a que se destina;

ii) O nome ou firma e endereco ou sede do fabricante e,
caso este ndo disponha de domicilio ou sede num Estado
membro, do respectivo mandatario;

iii) As altera¢des do seu nome ou firma e domicilio ou
enderego completos e dos outros elementos de notificacdo
obrigatoria nos termos das subalineas anteriores;

¢) Possuir e manter os registos de todas as transac¢des
de dispositivos médicos efectuadas ao abrigo do disposto
no presente decreto-lei durante um periodo de cinco anos;
d) Distribuir exclusivamente os dispositivos médicos
que cumpram os requisitos exigidos por legislagdo propria
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para poderem ser considerados aptos a sua colocagdo no
mercado;

e) Recusar a distribui¢do de dispositivos médicos cuja
retirada do mercado tenha sido ordenada pelas autoridades
competentes ou decidida pelos responsaveis legais pela sua
colocagdo no mercado;

1) Devolver ao fabricante ou fornecedor ou destruir
todos os dispositivos médicos que ndo se encontrem em
condigdes legais de ser distribuidos, salvo se puderem ser
utilizados para outros propositos legitimos e desde que a
nao conformidade conste, de modo legivel e indelével,
do acondicionamento ou da rotulagem do produto em
causa;

g) Facultar o acesso dos agentes da fiscaliza¢do aos
locais, instalagdes e equipamentos referidos na alinea ) do
n.° 1 do artigo 37.°, bem como aos documentos e registos
que permitam verificar o cumprimento do disposto nas
alineas do presente nimero;

#) Cumprir as obrigagdes de vigilancia previstas nos
artigos 27.° ¢ 28.°

2 — Os registos a que se refere a alinea ¢) do nimero
anterior devem conter, pelo menos, as seguintes indica-
¢oes:

a) Data da transacgao;

b) Designacdo do produto e demais identificagao;

¢) Quantidade recebida ou fornecida;

d) Denominagao social ou nome e identificagdo da sede
social ou residéncia do fornecedor e do destinatario.

CAPITULO XII

Proteccdo da saude

Artigo 42.°
Medidas especiais de protec¢io da satide

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 29.°, a autori-
dade competente toma ainda todas as medidas necessarias
para garantir a proteccdo da saude e da seguranca ou o
respeito por imperativos de saude publica.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, a au-
toridade competente pode retirar do mercado ou suspender,
restringir ou subordinar a determinadas condic¢des espe-
cificas a colocagao no mercado e a entrada em servico de
um dispositivo ou grupo de dispositivos.

3 — A decisdo fundamentada € notificada ao fabricante
ou ao seu mandatario.

4 — As medidas sdo igualmente comunicadas a8 Comis-
sdo Europeia e aos outros Estados membros, com indicagdo
dos respectivos fundamentos.

CAPITULO X111
Publicidade

Artigo 43.°
Definicao

1 — Considera-se publicidade de dispositivos médi-
cos, para efeitos do presente decreto-lei, qualquer forma
de informagao, de prospec¢do ou de incentivo que tenha
por objecto ou por efeito a promogdo da sua utilizagdo,
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prescricdo, dispensa, venda, aquisi¢do ou consumo em
qualquer das seguintes circunstancias:

@) Junto do publico em geral;

b) Junto dos profissionais de saude;

c) Através da visita de representantes comerciais de
dispositivos médicos as pessoas referidas na alinea an-
terior;

d) Através do fornecimento de amostras a qualquer das
pessoas referidas nas alineas a) e b);

e) Através da concessdo, oferta ou promessa de bene-
ficios pecunidrios ou em espécie, excepto quando o seu
valor intrinseco seja insignificante;

) Pela via do patrocinio de reunides de promogao a que
assistam profissionais de satde;

g) Pela via do patrocinio a congressos ou reunides de ca-
racter cientifico em que participem profissionais de satude,
nomeadamente pelo pagamento, directo ou indirecto, dos
custos de acolhimento;

h) Através da referéncia ao nome comercial de um dis-
positivo médico.

2 — A publicidade de dispositivos médicos pode ser
realizada directamente pelo fabricante de um dispositivo
médico ou, em nome deste, por terceiro, sem prejuizo do
disposto no presente decreto-lei.

3 — A publicidade de dispositivos médicos:

a) Deve conter elementos que estejam de acordo com
as informagoes constantes das instrugdes de utilizagdo e
da documentagdo técnica do dispositivo médico;

b) Deve promover a utilizacdo segura dos dispositivos
médicos, fazendo-o de forma objectiva e sem exagerar as
suas propriedades;

¢) Nao pode ser enganosa.

Artigo 44.°
Ambito de exclusiio
1 — O presente capitulo ndo se aplica:

a) A rotulagem e s instrugdes de utilizagdo que acom-
panham os dispositivos médicos;

b) A correspondéncia necessaria para dar resposta a
uma pergunta especifica sobre determinado dispositivo
médico, eventualmente acompanhada de qualquer do-
cumento, desde que nao contenha qualquer elemento de
caracter publicitério;

¢) As informagdes concretas e aos documentos de re-
feréncia relativos as adverténcias sobre os incidentes no
ambito da vigilancia, bem como aos catdlogos de venda
e as listas de pregos, desde que ndo contenham qualquer
outra informag@o sobre o dispositivo médico;,

d) As informagoes relativas a saude humana ou a doen-
cas humanas, desde que nao facam referéncia, ainda que
indirecta, a um dispositivo médico.

2 — Consideram-se listas de precos e catadlogos de ven-
das, os devidamente identificados como tal e que apenas
contenham o nome, imagem simples, classifica¢do, di-
mensdo da embalagem e preco dos dispositivos médicos.

3 — As listas e catalogos referidos no numero anterior
que incluam os dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 45.°
s0 podem ser divulgados junto dos profissionais de satde,
distribuidores por grosso e utilizadores de dispositivos
médicos.
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Artigo 45.°
Proibicao

1 — E proibida a publicidade de dispositivos médicos
que ndo sejam objecto de uma avaliagdo da conformidade
nos termos dos artigos 8.° a 10.° e de notificagdo a autori-
dade competente nos termos do artigo 11.°

2 — E proibida a publicidade junto do paiblico em geral
dos dispositivos médicos cuja utilizagdo carega da media-
¢do e decisdo de um profissional de satde, designadamente
os dispositivos implantaveis, os dispositivos invasivos
de longo prazo, os dispositivos que incluam como parte
integrante um medicamento ou um derivado estavel do
sangue ou do plasma humanos e os dispositivos fabrica-
dos mediante a utilizagdo de células e tecidos de origem
animal.

3 — O disposto no nimero anterior ndo prejudica a
realizagdo de campanhas de promogao de dispositivos
médicos aprovadas pela autoridade competente por razdes
de interesse publico.

4 — S30 permitidas excep¢des ao disposto no n.° 2 do
presente artigo, constantes de elenco a aprovar por portaria
do membro do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 46.°
Publicidade junto do piblico

1 — A publicidade dos dispositivos médicos junto do
publico ¢ inequivocamente identificada enquanto tal, in-
dicando expressamente que se trata de um dispositivo
médico e incluindo as informagdes previstas no nimero
seguinte.

2 — A publicidade junto do publico contém, pelo me-
nos, as seguintes informagdes:

a) Nome do dispositivo médico ou a marca comer-
cial;

b) Informagoes indispensaveis ao uso seguro do dis-
positivo médico, incluindo a finalidade e precaugdes es-
peciais;

¢) Aconselhamento ao utente para ler cuidadosamente
a rotulagem e as instrugdes de utilizacao.

3 — A publicidade de dispositivos médicos junto do
publico ndo pode conter qualquer elemento que:

a) Leve a concluir que a consulta médica ou a inter-
vengao cirirgica ¢ desnecessaria, em particular sugerindo
um diagnostico ou preconizando o tratamento por corres-
pondéncia;

b) Sugira que o efeito do dispositivo médico ¢ garantido,
sem reacgoes adversas ou efeitos secundarios, com resul-
tados superiores ou equivalentes aos de outro tratamento
com dispositivo médico ou medicamento;

¢) Sugira que o estado normal de satde da pessoa pode
ser melhorado através da utilizagdo do dispositivo mé-
dico;

d) Sugira que o estado normal de satde da pessoa pode
ser prejudicado caso o dispositivo médico ndo seja utili-
zado;

e) Se dirija exclusiva ou principalmente a criangas;

/) Faca referéncia a uma recomendagdo emanada por
cientistas, profissionais de saude ou outra pessoa que, pela
sua celebridade, possa incitar ao consumo de dispositivos
médicos;
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2) Trate o dispositivo médico como um produto alimen-
tar, produto cosmético ou de higiene corporal ou qualquer
outro produto de consumo;

h) Sugira que a seguranca ou eficacia do dispositivo
médico é devida ao facto de ser considerado um produto
natural;

i) Possa induzir, por uma descri¢do ou representacao
detalhada da anamnese, a um falso autodiagnéstico;

J) Se refira de forma abusiva, assustadora ou enganosa
a demonstragdes ou garantias de cura;

/) Utilize de forma abusiva, assustadora ou enganosas
representacdes visuais das altera¢des do corpo humano
causadas por doengas ou lesdes, ou da ac¢do de um dis-
positivo médico no corpo humano ou em partes do corpo
humano.

4 — E proibida qualquer forma de publicidade com-
parativa.

Artigo 47.°
Publicidade junto de profissionais de saude

Os dispositivos médicos referidos no n.° 2 do artigo 45.°
s6 podem ser anunciados ou publicitados em publicagdes
técnicas ou suportes de informagdo destinados e acessi-
veis exclusivamente por médicos e outros profissionais
de saude.

Artigo 48.°
Documentagio publicitaria

1 — A documentacgdo transmitida a profissionais de
satde deve indicar a data em que foi estabelecida ou revista
pela ultima vez.

2 — A informagdo contida na documentagdo tem de
ser exacta, actual, verificavel e suficientemente completa
para permitir ao destinatario fazer uma ideia correcta do
desempenho e seguranga do dispositivo médico.

3 — As citagdes e o material ilustrativo retirados de pu-
blica¢des médicas ou trabalhos cientificos que se destinem
a ser usados na documentagdo devem ser correctamente
reproduzidos e indicada a respectiva fonte.

Artigo 49.°
Obrigacdes do fabricante

1 — O fabricante fica obrigado a criar e manter um
servigo cientifico responsavel pela informacao relativa aos
dispositivos médicos de que ¢ responsavel.

2 — O fabricante ¢ ainda obrigado a:

a) Manter registos completos e pormenorizados de
toda a publicidade realizada pela empresa, em fichas que
mencionem os destinatarios, modo e data da primeira di-
fusdo;

b) Manter os registos previstos na alinea anterior a dis-
posicao das autoridades com competéncia fiscalizadora
durante um periodo de cinco anos, contados da data pre-
vista na alinea anterior;

¢) Garantir que a publicidade efectuada pela sua em-
presa ou por conta ou em nome dela respeita as obrigacdes
impostas por lei;

d) Assegurar que os representantes comerciais que pro-
movem dispositivos médicos por sua conta ou em seu
nome dispdem das habilitagdes adequadas e da formacao
profissional necessaria ao cabal desempenho das suas
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fungdes, exercendo a sua profissdo no respeito pleno das
respectivas obrigagdes;

e) Criar os mecanismos necessarios para assegurar a
recepgdo e o tratamento das informagdes referidas non.° 3
do artigo seguinte;

/) Colaborar com as autoridades publicas com com-
peténcia no ambito do presente capitulo, nomeadamente
fornecendo as informacdes e a assisténcia necessarias ao
exercicio das suas competéncias;

2) Respeitar as decisdes adoptadas no ambito do pre-
sente capitulo, sem prejuizo do direito de impugnacao
resultante da lei.

Artigo 50.°
Representantes comerciais de dispositivos médicos

1 — Os representantes comerciais de dispositivos mé-
dicos devem ser adequadamente formados e dispor de
conhecimentos cientificos e de formagdo deontoldgica
que lhes permita fornecer informagdes precisas e tdo com-
pletas quanto possivel sobre os dispositivos médicos que
apresentam.

2 — Os representantes comerciais de dispositivos mé-
dicos devem, em cada visita, apresentar ou colocar a dis-
posicdo do profissional de saude visitado, quanto a cada
um dos dispositivos médicos que apresentem, copia da
rotulagem e as instrugdes de utilizacao.

3 — Os representantes comerciais de dispositivos mé-
dicos devem comunicar imediatamente ao fabricante ou a
empresa a que se encontram contratualmente ligados quais-
quer informagdes relativas a utilizagdo dos dispositivos
médicos que promovem, em especial no que se refere aos
incidentes que lhes sejam transmitidas pelos profissionais
de satde visitados.

4 — Os requisitos necessarios para o exercicio da pro-
fissdo de representante comercial de dispositivos médicos
e a respectiva designacdo profissional sdo definidos por
portaria conjunta dos membros do Governo responsaveis
pelas areas do trabalho, da saude e da educagéo a emitir
no prazo de 180 dias.

5 — O regime de acesso dos representantes comerciais
de dispositivos médicos aos estabelecimentos e servigos
que integram o SNS ¢ definido por despacho do membro
do Governo responsavel pela area da satide a emitir no
prazo de 60 dias apds a emiss@o da portaria referida no
namero anterior, o qual determina ainda os mecanismos e
as regras que permitam assegurar o normal funcionamento
dos servicos e a transparéncia da actividade profissional
dos representantes.

Artigo 51.°
Prémios, ofertas e outros beneficios

1 — E proibido ao fabricante, & empresa responsavel
pela informagao ou pela promogao de um dispositivo mé-
dico ou ao distribuidor por grosso dar ou prometer, directa
ou indirectamente, aos profissionais de saude, prémios,
ofertas, bonus ou beneficios pecuniarios ou em espécie,
excepto quando se trate de objectos de valor insignifi-
cante e relevantes para a pratica do profissional de saude.

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, ¢
proibido aos profissionais de satde, por si ou por inter-
posta pessoa, pedir ou aceitar, directa ou indirectamente,
prémios, ofertas, bonus ou outros beneficios pecuniarios
ou em espécie, por parte do fabricante, da empresa res-
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ponsavel pela informagao ou promogao de um dispositivo
médico ou do distribuidor por grosso, ainda que 0os mesmos
sejam percebidos no estrangeiro ou ao abrigo de legislagao
estrangeira e independentemente da existéncia ou ndo de
qualquer contrapartida relativa ao fornecimento, utilizagao,
dispensa ou venda de dispositivos médicos por parte das
mesmas pessoas.

3 — O sentido e ambito da excepgdo prevista na parte
final do n.° 1 podem ser definidos por despacho do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

4 — Nao constitui violagdo do disposto nosn.”1 e 2
do presente artigo o pagamento de honorarios a profissio-
nais de satude pela sua participacdo activa, nomeadamente
através da apresentagdo de comunicagdes cientificas em
eventos desta natureza ou em acgoes de formagdo e de
promogao de dispositivos médicos, desde que, em qualquer
caso, o aludido pagamento ndo fique dependente ou seja
contrapartida da utilizagdo ou dispensa de dispositivos
médicos.

Artigo 52.°
Transparéncia e publicidade

1 — O patrocinio, por qualquer entidade abrangida pelo
presente decreto-lei, de congressos, sSimpdsios ou quaisquer
accdes ou eventos de cariz cientifico ou de divulgacao,
directa ou indirecta, dos dispositivos médicos referidos no
n.° 2 do artigo 45.°, deve constar da documentagéo promo-
cional relativa aos mesmos, bem como da documentagido
dos participantes e dos trabalhos ou relatorios publicados
apos a realizacdo dessas mesmas acgdes e eventos.

2 — O fabricante ou a empresa responsavel pela infor-
macao ou promogao do dispositivo médico devem manter
a documentagdo referente a cada um dos eventos ou ac¢des
patrocinados ou organizados, ainda que indirectamente.

3 — A documentac¢do acima referida inclui, de forma
completa e fiel, o seguinte:

a) Programa das acgdes e eventos;

b) Identificagdo da entidade ou das entidades que reali-
zam, patrocinam e organizam as acg¢des ou eventos;

¢) Copia das comunicagdes cientificas ou profissionais
efectuadas;

d) Mapa das despesas e eventuais receitas e respectivos
documentos justificativos.

4 — A documentagdo referida nos nimeros anteriores ¢
conservada durante um prazo de cinco anos, contados da
data da conclusdo da ac¢o ou evento, e colocada a dispo-
sicdo das entidades com competéncia fiscalizadora.

Artigo 53.°
Acgoes cientificas ou de promocio

1 — As acg¢des de formagao, informagdo ou de promogao
de vendas dos dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 45.°
s6 podem ser dirigidas a profissionais de saude.

2 — As entidades promotoras ou organizadoras de ac-
¢oes abrangidas pelo nlimero anterior apenas podem su-
portar custos de acolhimento dos respectivos participantes
e estritamente limitado ao objectivo principal da accao.

3 — O disposto nos niameros anteriores aplica-se igual-
mente a acgdes ou eventos de cariz exclusivamente pro-
fissional e cientifico.
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4 — O Ministro da Saude define as regras de partici-
pacdo dos profissionais de saide do SNS nas ac¢des ou
eventos abrangidos pelo presente artigo.

Artigo 54.°
Custos de acolhimento

1 — Apenas se consideram custos de acolhimento os
encargos com a inscri¢ao, deslocacgdo e estadia dos pro-
fissionais de saude participantes nas ac¢des previstas no
artigo anterior.

2 — Os custos de acolhimento com a estadia ndo po-
dem exceder o periodo compreendido entre o dia anterior
ao do inicio da ac¢do ou do evento e o dia seguinte ao do
termo do evento ou das acgdes nem comportar qualquer
programa ou actividade de caracter social susceptivel de
prejudicar ou impedir a plena participacdo nas sessdes de
cariz cientifico e profissional.

3 — Aescolha dos locais de realizacdo das ac¢des e dos
eventos cientificos previstos no artigo anterior, obedece a
critérios ajustados do ponto de vista profissional e logistico
e envolve, designadamente quanto aos niveis de hospitali-
dade, custos financeiros adequados ao fim em vista.

Artigo 55.°
Amostras gratuitas

1 — As amostras gratuitas de dispositivos médicos
referidos no n.° 2 do artigo 45.° s6 podem ser cedidas a
profissionais de saude habilitados decidir sobre a utiliza-
¢do dos referidos dispositivos, a titulo excepcional, desde
que verificadas, cumulativamente, as seguintes condi¢des:

a) Serem objecto de pedido escrito do destinatario, de-
vidamente datado e assinado;

b) Conterem as mencdes «Amostra gratuitay e «Venda
proibiday, ou outras semelhantes;

¢) Possuirem rotulagem e serem acompanhadas de um
exemplar das instru¢des de utilizagao.

2 — As amostras gratuitas de dispositivos médicos
disponibilizadas ao publico em geral devem cumprir o
disposto nas alineas b) e ¢) do nimero anterior.

3 — As entidades que fornecem as amostras ficam obri-
gadas a criar um sistema adequado de controlo e de res-
ponsabilizacdo, que € mantido a disposi¢ao das autoridades
com competéncia fiscalizadora, durante cinco anos.

Artigo 56.°
Fiscalizacao

1 — No ambito dos seus poderes de supervisdo, in-
cumbe a autoridade competente apreciar a publicidade de
dispositivos médicos.

2 — O 6rgdo maximo da autoridade competente define
os critérios a que obedece a fiscalizagdo do cumprimento
do disposto no presente capitulo.

3 — O 6rgdo maximo da autoridade competente pode,
por sua iniciativa, a pedido de outra entidade publica ou
privada ou mediante queixa:

a) Ordenar as medidas, provisorias ou definitivas, ne-
cessarias para impedir qualquer forma de publicidade que
viole o disposto no presente decreto-lei, ainda que nao
iniciada, ou para corrigir ou rectificar os efeitos de publi-
cidade ja iniciada junto dos consumidores e das empresas;
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b) Apreciar, a titulo preventivo, a conformidade com a
lei de determinada forma ou projecto publicitario.

4 — A publicagdo ou divulgacdo de publicidade proibida
constitui crime de desobediéncia, nos termos previstos no
artigo 348.° do Codigo Penal, sem prejuizo da responsabili-
dade contra-ordenacional a que houver lugar e da aplicacdo
das san¢des pecuniarias e administrativas adequadas, nos
termos previstos no presente decreto-lei ou, na sua falta,
na legislacao sobre publicidade.

Artigo 57.°
Legislacio subsidiaria

Em tudo o que ndo se encontre previsto no presente
capitulo, aplica-se o disposto no Codigo da Publicidade.

CAPITULO X1V

Base de dados e confidencialidade

Artigo 58.°
Base de dados europeia

1 — As informagdes relativas a aplicagdo do presente
decreto-lei sdo registadas numa base de dados europeia,
acessivel as autoridades competentes, contendo o seguinte:

a) Dados relativos ao registo dos fabricantes, dos man-
datarios e dos dispositivos, de acordo com o artigo 11.°,
com excepcao dos dados relativos a dispositivos feitos
por medida;

b) Dados relativos aos certificados emitidos, modifica-
dos, completados, suspensos, retirados ou recusados, de
acordo com os procedimentos previstos nos anexos 11 a vii,
do presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante, ou,
tratando-se de dispositivos médicos implantaveis activos,
nos anexos x a xiv do presente decreto-lei, do qual fazem
parte integrante;

¢) Dados obtidos de acordo com o processo de vigilancia
definido nos artigos 27.° € 28.°%

d) Dados relacionados com as investigagdes clinicas
referidos no capitulo v.

2 — Enquanto ndo estiver implementada a base de da-
dos europeia, a regulamentar por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude, a colocagdo no
mercado ou entrada em servico de qualquer dispositivo
¢ notificada pelo fabricante ou mandatario a autoridade
competente, juntamente com os elementos referidos no
n.° 3 do artigo 11.°

Artigo 59.°
Confidencialidade

1 — As informagdes transmitidas a todos os intervenien-
tes na execucdo do presente decreto-lei sdo confidenciais,
ficando os funcionarios que delas tenham conhecimento
sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgagio das
informagdes necessarias a salvaguarda da saude publica.

2 — O disposto no nimero anterior ndo prejudica o
cumprimento das obrigacdes da autoridade competente
dos organismos notificados no que se refere a informacao
reciproca e a divulgagdo das adverténcias, nem o dever de
informagdo que incumbe as pessoas em questdo no ambito
do direito penal.
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3 — Naio séo consideradas confidenciais as seguintes
informacgdes:

a) Sobre o registo dos responsaveis pela colocagao
dos dispositivos no mercado, em conformidade com o
artigo 11.°

b) Destinadas aos utilizadores transmitidas pelo fabri-
cante, pelo mandatario ou pelo distribuidor relacionadas
com medidas ao abrigo do n.° 3 do artigo 27.°;

¢) Contidas em certificados emitidos, alterados, com-
plementados, suspensos ou retirados.

CAPITULO XV

Fiscalizacao, infracgoes, sancoes

Artigo 60.°
Autoridade competente e fiscalizacdo

1 — O INFARMED, 1. P., é designado como autori-
dade competente, para efeito do presente decreto-lei e do
exercicio dos direitos, das obrigacdes e das competéncias
que a ordem juridica comunitaria confere as autoridades
competentes dos Estados membros, nos termos previstos
na lei e nas normas comunitarias aplicaveis.

2 — Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei
a outras entidades e, em particular, a Autoridade de Segu-
ranca Alimentar ¢ Econémica (ASAE), o INFARMED, 1. P.,
através dos seus trabalhadores, funcionarios ou agentes,
procede a fiscalizagdo do cumprimento do disposto no
presente decreto-lei e na respectiva regulamentagéo, po-
dendo, para efeitos de apreciagdo clinica ou laboratorial,
recorrer a servigos de terceiros.

3 — A actividade de fiscalizag@o abrange os estabeleci-
mentos e as instituigdes e unidades situados em territorio
nacional em que os dispositivos médicos sejam fabricados,
importados ou exportados, distribuidos ou utilizados na
prestacdo de cuidados de saude.

4 — As competéncias referidas nos nimeros anteriores
abrangem os dispositivos destinados a exportacao, in-
cluindo os que néo satisfagam os requisitos essenciais es-
tabelecidos no anexo 1, do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante, ou, tratando-se de dispositivos médicos
implantaveis activos, no anexo X do presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante, ou ndo ostentem a marcacao
CE e a fiscalizacdo e acompanhamento das investigagdes
de dispositivos que ndo ostentem a marcagao CE.

5 — Os trabalhadores, funcionarios ou agentes do IN-
FARMED, I. P, podem, desde que no dmbito e para os
efeitos do disposto no numero anterior, colher amostras
de dispositivos médicos.

6 — Os proprietérios, administradores, gerentes, ges-
tores, directores ou representantes das empresas que se
dediquem ao fabrico, distribui¢ao, armazenagem e venda
de dispositivos médicos sujeitos as atribui¢des do IN-
FARMED, I. P., e das institui¢des ¢ unidades onde esses
dispositivos sdo utilizados na prestagdo de cuidados de
saude devem facultar aos agentes e funcionarios desta
Autoridade incumbidos da fiscalizagdo a que se refere o
n.° 1 a entrada na dependéncia dos seus estabelecimentos e
escritorios em todas as situagdes que envolvam diligéncias
de fiscalizagdo, devendo facultar-lhes igualmente, desde
que solicitadas, as informagdes adequadas e suficientes que
permitam a este organismo desencadear os procedimentos
que sejam julgados necessarios.
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Artigo 61.°

Infraccdes e coimas

1 — Constitui contra-ordenagdo, punivel com coima de
€2000 a € 3740 ou até € 44 890, consoante o agente seja
pessoa singular ou pessoa colectiva:

a) A colocagdo no mercado, a entrada em servico e
a comercializacdo de dispositivos que ndo cumpram os
requisitos essenciais previstos no presente decreto-lei;

b) O ndo cumprimento dos requisitos relevantes em
matéria de preservagdo da saude e de seguranca relativa-
mente aos dispositivos destinados pelo fabricante a ser
utilizados em conformidade com as disposic¢des relativas
aos equipamentos de protec¢do individual e com o presente
decreto-lei;

¢) O incumprimento do disposto no n.° 2 do artigo 5.°,
relativamente aos dispositivos que sejam igualmente ma-
quinas;

d) O incumprimento do disposto no n.° 5 do artigo 5.°

e) A disponibilizacdo ao doente de dispositivos médicos
feitos por medida das classes 1a, b e 1 e implantaveis
activos sem serem acompanhados pela declaragdo referida
nos anexos vii ou xv do presente decreto-lei, do qual fazem
parte integrante;

/) A colocag@o no mercado de dispositivos ndo confor-
mes com as regras de classificacdo previstas no anexo 1x
do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante;

g) A colocacdo no mercado ou a comercializagdo de
dispositivos que ndo tenham aposta a marcagdo CE, a
utilizacdo indevida da marcagdo CE e o incumprimento
das disposi¢des do presente decreto-lei relativas a mar-
cagdo CE;

h) A colocag@o no mercado ou a entrada em servigo de
dispositivos sem o cumprimento ou a aplicagdo adequada
dos procedimentos de avaliagdao de conformidade ou sem
que tenha sido elaboradas e disponibilizadas as declara¢des
que lhes sejam aplicaveis;

i) O incumprimento das obrigagdes previstas nosn.” 6,
7 e 13 do artigo 8.%

) A falta ou insuficiéncia das notificagdes previstas no
artigo 11.° e das alteragdes dos elementos de notificacdo
obrigatoria nos termos do mesmo artigo;

/) A auséncia de rotulagem e instrugdes de utilizacdo
redigidas em lingua portuguesa ou a sua desconformidade
com o n.° 13 do anexo 1 do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante, ou, no caso dos dispositivos implantaveis
activos, com osn.*17, 18 e 19 do anexo x do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante;

m) A realizac¢do de investigacdo clinica sem aplicacdo
dos procedimentos referidos nos anexos vii, xv e xvi do
presente decreto-lei do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante;

n) Autilizagdo de dispositivos médicos em investigacdo
clinica fora das condi¢des previstas no presente decreto-
-lei;

0) O incumprimento do dever de notificagdo a autori-
dade competente previsto no n.° 2 do artigo 12.°;

p) A realizagdo de investigagdo clinica quando a auto-
ridade competente tenha emitido decisdo em contrario;

q) A realizagdo de investigagdo clinica em desconfor-
midade com os termos em que a mesma foi concedida;

r) A realizagdo da investigagdo sem o parecer favora-
vel da comissdo de ética para a saide competente ou em
desconformidade com o referido parecer;
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s) A emissdo de parecer pela comissdo de ética para
satde em desconformidade com o disposto nosn.”2 e 3
do artigo 14.%

£) O incumprimento da obrigacdo de notificagdo prevista
no n.° 1 do artigo 16.° e a falta ou insuficiéncia de justifi-
cacdo em caso de antecipacao do término;

u) O incumprimento do disposto nos artigos 17.°, 18.°,
19.°¢ 20.%

v) A realizagdo ou continuagdo da investigagdo clinica
em centro de ensaio ndo dotado dos meios materiais e
humanos adequados;

x) A continuagdo da investigacdo clinica cuja suspen-
s30 ou interrupg¢do haja sido determinada pela autoridade
competente;

z) A violagdo dos deveres de confidencialidade e de
proteccdo dos dados pessoais dos participantes na inves-
tigacdo;

aa) A realizacdo da investigacao clinica sem que o parti-
cipante tenha sido previamente informado dos seus objec-
tivos, riscos, inconvenientes da investigagdo e condigdes
em que este € realizado ou prestado o consentimento livre
e esclarecido;

bb) O incumprimento ou o cumprimento defeituoso pelo
organismo notificado das obriga¢des que lhe incumbem
por forca do disposto no artigo 22.°;

cc) A colocacdo no mercado e a entrada em servigo
de dispositivos médicos que ndo cumpram o disposto no
capitulo vir;

dd) O incumprimento das obrigagdes relativas a vigi-
lancia de dispositivos médicos previstas nos artigos 27.°
e 28.° e no anexo xx do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante;

ee) O exercicio das actividades referidas no n.° 1 do
artigo 30.° e da actividade de distribui¢do por grosso de
dispositivos médicos em desconformidade com o disposto
no presente decreto-lei;

1) Aviolagdo do dever de assegurar, de forma efectiva,
a responsabilidade técnica do estabelecimento das activi-
dades referidas non.° 1 do artigo 30.° e de distribuiggo por
grosso de dispositivos médicos;

gg) O exercicio das actividades referidas no n.° 1 do
artigo 30.° e da actividade de distribui¢do por grosso de
dispositivos médicos quando o mesmo esteja suspenso por
decisdo da autoridade competente e o incumprimento das
condigdes ou obrigacdes especiais impostas pela autoridade
competente nos termos do n.° 1 do artigo 34.° e do n.° 1
do artigo 40.%

hh) A violagdo dos requisitos minimos relativos ao fa-
brico de dispositivos médicos e dos principios e normas
relativos as boas praticas de distribuicao;

i) A violacdo das normas relativas ao registo das tran-
sacgOes de dispositivos médicos previstas no presente
decreto-lei;

J7) A falta das notificagdes previstas na alinea ) don.® 1
do artigo 41.°%

{l) O incumprimento das obriga¢des previstas nas ali-
neas d), e) e f) don.° 1 do artigo 41.°%

mm) O incumprimento do disposto nosn.”*2 e 3 do
artigo 43.°, nosn.* 1 e 2 do artigo 45.°, nosn.*1 e 2 do
artigo 46.°, nosn.”*1 e 2 do artigo 47.°, nosn.*1 a 3 do
artigo 48.°, nosn.” 1 e 2 do artigo 49.°, nosn.* 1,2 e 4 do
artigo 51.° e nos artigos 52.° a 54.°;

nn) O fornecimento de amostras gratuitas de dispositivos
médicos em incumprimento das condi¢des previstas no
presente decreto-lei;
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00) A quebra de confidencialidade em relagdo as in-
formagodes de natureza técnica dos processos de certifi-
cagao;

pp) O incumprimento do dever de execugdo e aplicagdo
das medidas adoptadas pela autoridade competente, desig-
nadamente ao abrigo dos artigos 29.° ¢ 42.°%;

qq) O incumprimento do disposto no presente decreto-
-lei relativamente ao exercicio dos poderes de inspeccao
da autoridade competente;

rr) O incumprimento do disposto nos artigos 67.° ¢ 68.°

2 — A negligéncia e a tentativa sdo puniveis, sendo
os montantes minimos e maximos da coima reduzidos a
metade dos valores fixados nos nimeros anteriores.

Artigo 62.°
Regras especiais sobre publicidade

1 — S&o punidos, subsidiariamente, como autores ou
co-autores das contra-ordenagdes previstas no presente
decreto-lei para a violagdo dos deveres previstos no capi-
tulo x111 0 anunciante, a agéncia de publicidade ou qualquer
outra entidade que exerca a actividade publicitaria, o titular
do suporte publicitario ou o respectivo concessionario.

2 — A decisdo que decrete a aplicagdo de uma coima
por violagdo dos deveres prescritos no capitulo xi pode
determinar a publicitagdo, em meios de comunicagdo so-
cial e a expensas do arguido, dos elementos essenciais da
condenagdo, bem como a suspensao, por periodo que nao
pode exceder dois anos, da publicidade do dispositivo.

Artigo 63.°
Procedimento de contra-ordenacio e aplicaciio de coimas

1 — Aos processos de contra-ordenagdes previstas no
presente decreto-lei aplica-se subsidiariamente o disposto
no regime geral das contra-ordenagdes, aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de Outubro, alterado pelos
Decretos-Leisn.**356/89, de 17 de Outubro, e 244/95, de
14 de Setembro, e pela Lei n.° 109/2001, de 24 de De-
zembro.

2 — Ainstruggo dos procedimentos de contra-ordenago
cabe a0 INFARMED, I. P., sem prejuizo da intervencdo, no
dominio das respectivas atribui¢des, de outras entidades
publicas.

3 — A aplicagdo das coimas previstas no presente
decreto-lei compete ao presidente do 6rgdo maximo do
INFARMED, I. P.

4 — O produto das coimas aplicadas ao abrigo do dis-
posto no presente capitulo reverte:

a) Em 10% para a entidade que levantou o auto de
noticia;

b) Em 30% para o INFARMED, 1. P,;

¢) Em 60 % para o Estado.

CAPITULO XVI

Custo dos actos e idioma

Artigo 64.°
Custo dos actos

1 — O custo dos actos e servigos que devam ser pres-
tados pela autoridade competente relativamente a dispo-
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sitivos médicos, incluindo aqueles relacionados com as
notificagdes, a investigacao clinica e as vistorias, constitui
um encargo dos requerentes, sendo a sua tabela fixada por
portaria do membro do Governo responsavel pela area da
saude, ouvido o INFARMED, I. P, a emitir no prazo de
60 dias.

2 — O custo dos actos e servigos que devam ser pres-
tados pelo INFARMED, I. P., enquanto organismo notifi-
cado, constitui um encargo dos requerentes, sendo a sua
tabela fixada por portaria do Ministro da Saude, ouvido o
INFARMED, I. P., a emitir no prazo de 60 dias.

3 — As receitas previstas nos nimeros anteriores
destinam-se a pagar as despesas decorrentes do servigo
respectivo.

Artigo 65.°
Idioma dos documentos, elementos e informacdes

1 — Os documentos, elementos e informagdes a apre-
sentar a autoridade competente nos termos do presente
decreto-lei e respectiva legislagdo complementar devem ser
apresentados em lingua portuguesa ou ser acompanhados
de tradugdo oficial para a lingua portuguesa, salvo quando
esta seja expressamente dispensada pelo INFARMED, I. P.

2 — A autoridade competente pode autorizar que algum
ou alguns documentos, elementos e informagdes sejam
apresentados noutras linguas, nos termos definidos em
regulamento por si adoptado.

CAPITULO XVII

Disposicdes aplicaveis aos dispositivos
para diagnéstico in vitro

Artigo 66.°
Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

1 — S@o aplicaveis, com as devidas adaptacdes, aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e ao exer-
cicio das actividades referidas no n.° 1 do artigo 30.° e de
distribuicdo por grosso desses dispositivos, as seguintes
disposigoes do presente decreto-lei:

a) Os artigos 27.° e 28.°, relativos a vigilancia de dis-
positivos médicos e ao Sistema Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos;

b) Os artigos 30.°a 35.°, relativos ao exercicio das activi-
dades de fabrico, montagem, acondicionamento, execugao,
renovacgao, rotulagem e esterilizacao;

¢) Os artigos 36.° a 41.°, relativos ao exercicio da acti-
vidade de distribuigdo por grosso;

d) Os artigos 43.° a 55.°, relativos a publicidade de dis-
positivos médicos;

e) O artigo 58.° relativo aos poderes de fiscalizagdo da
autoridade competente;

/) As alineas dd) a nn), pp) e gq) do n.° 2 do artigo 61.°
e 0 artigo 62.°%

2) O artigo 64.°, relativo ao custo dos actos e servigos
que devam ser prestados pela autoridade competente re-
lativamente a dispositivos médicos;

h) O artigo 65.°%

i) O artigo 69.°, relativo aos estabelecimentos onde sdo
exercidas das actividades referidas no n.° 1 do artigo 30.°
e as de distribui¢do por grosso de dispositivos que se en-
contrem em funcionamento a data da entrada em vigor do
presente decreto-lei.
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Artigo 67.°
Dispositivo para diagnéstico ir vitro de autodiagnéstico

1 — Os dispositivos para diagnostico in vitro de auto-
diagnostico apenas podem ser disponibilizados ao publico
mediante dispensa nas farmacias ou em locais de venda de
medicamentos nio sujeitos a receita médica (MNSRM).

2 — Aquando da dispensa ao publico dos dispositivos
referidos no numero anterior deve ser fornecida ao adqui-
rente a seguinte informagao:

a) Aconselhamento quanto a utilizagdo adequada do dis-
positivo, de forma que o utilizador o utilize adequadamente
e interprete correctamente os resultados obtidos;

b) Informacao sobre a possibilidade de resultados fal-
samente positivos ou negativos e a probabilidade da sua
ocorréncia;

¢) Aconselhamento sobre as medidas a tomar no caso de
um resultado positivo, negativo ou indeterminado;

d) Aconselhamento no sentido de ndo serem adoptadas
quaisquer medidas médicas sem consultar um profissional
de saude.

3 — No caso de o teste de autodiagnoéstico ser realizado
pelo farmacéutico, médico ou outro profissional de saude
nas instala¢des da farmacia, do local de venda de MNSRM
no local da consulta deve ser garantida a possibilidade do
anonimato relativamente ao teste realizado.

4 — Os profissionais de satde referidos no n.° 3 devem
ter conhecimento e treino adequado para a realizagdo do
teste em causa.

Artigo 68.°
Dispositivos para diagnéstico in vitro de utilizagdo restrita

1 — E proibida a disponibilizago directamente ao pii-
blico dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro
destinados unicamente ou principalmente a deteccdo, con-
firmacdo e quantificagdo de marcadores de infeccdo por
HIV, HTLYV, hepatite B, C ou D, a determina¢do de mar-
cadores tumorais, ao diagnostico de doencas hereditarias,
a grupagem sanguinea e ao rastreio genético.

2 — A utilizagdo dos dispositivos referidos no nimero
anterior ¢ realizada sob a responsabilidade de um profis-
sional de satide devidamente qualificado.

3 — Para os efeitos do disposto no nimero anterior
considera-se profissional de saide devidamente qualificado
apessoa que detenha um titulo reconhecido de especialista
na area de clinica laboratorial.

4 — Os ensaios laboratoriais realizados com os dispo-
sitivos referidos no n.° 1 devem ser objecto de prescrigdo
médica, sem prejuizo de serem utilizados sob a tutela ou
autorizag@o de entidades e organismos directamente de-
pendentes do Ministério da Satde.

CAPITULO XVIII

Disposicdes finais e transitérias

Artigo 69.°
Prazos

Salvo disposi¢do em contrario, todos os prazos previstos
no presente decreto-lei sdo fixados em dias consecutivos,
obedecendo o seu computo ao disposto no artigo 279.° do
Cadigo Civil.
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Artigo 70.°
Norma transitéria

1 — Os responsaveis pelas actividades referidasnon.® 1
do artigo 30.° e de distribui¢do por grosso de dispositivos
médicos em estabelecimentos que se encontrem em funcio-
namento a data da entrada em vigor do presente decreto-lei
devem, no prazo de 180 dias, iniciar junto da autoridade
competente o processo conducente a notificagdo prevista
no n.° 1 do artigo 30.° e no n.° 1 do artigo 36.°

2 — A inobservancia do disposto no numero anterior
determina o encerramento do estabelecimento pela auto-
ridade competente.

Artigo 71.°

Alteragio ao Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de Maio

O artigo 2.° do Decreto-Lein.° 121/2002, de 3 de Maio,
alterado pelos Decretos-Leis n.”332/2007, de 9 de Ou-
tubro, e 138/2008, de 21 de Julho, passa a ter a seguinte
redacg¢do:

«Artigo 2.°

v) Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto, al-
terado pelos Decretos-Leis n.°°311/2002, de 20 de
Dezembro, ¢ 76/2006, de 27 de Margo, relativos aos
dispositivos para diagnostico in vitro.

Artigo 72.°
Norma revogatoria
1 — Sao revogados os seguintes diplomas:

a) Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Margo;
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b) Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, alterado
pelos Decretos-Leis n.**30/2003, de 14 de Fevereiro,
76/2006, de 27 de Margo, ¢ 36/2007, de 16 de Fevereiro;

¢) Os artigos 15.° e 17.° do Decreto-Lei n.° 189/2000, de
12 de Agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 311/2002, de
20 de Dezembro, e pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de
Margo, com excepg¢do do n.° 4 do artigo 17.°;

d) Decreto-Lei n.° 129/2004, de 1 de Junho;

e) Portaria n.° 342/97, de 21 de Maio;

/) Portaria n.° 196/2004, de 1 de Margo.

2 — As referéncias feitas em diplomas legais ou regula-
mentares em vigor a normas revogadas consideram-se fei-
tas as normas correspondentes do presente decreto-lei.

Artigo 73.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor em 21 de Margo
de 2010.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 2 de
Abril de 2009. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Luis Filipe Marques Amado — Ana Maria Teodoro
Jorge.

Promulgado em 4 de Junho de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 8 de Junho de 2009.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO 1
(a que se refere o n.° 4 do artigo 2.°)
Requisitos essenciais
Grupo I

Requisitos gerais

1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados
por forma que a sua utilizagdo ndo comprometa o estado
clinico nem a segurancga dos doentes, nem, ainda, a se-
guranga e a saude dos utilizadores ou, eventualmente, de
terceiros, quando sejam utilizados nas condi¢des e para
os fins previstos, considerando-se que os eventuais riscos
associados a utiliza¢@o a que se destinam constituem riscos
aceitaveis quando comparados com o beneficio proporcio-
nado aos doentes e sdo compativeis com um elevado grau
de protecgdo da saude e da seguranca.

1.2 — Para efeitos do numero anterior, devem ser ob-
servados os seguintes principios:

1.2.1 — A reducdo, na medida do possivel, dos riscos
derivados de erros de utilizacdo devido as caracteristicas
ergonémicas do dispositivo ou ao ambiente que esta pre-
visto para a utilizagdo do produto (concepgdo tendo em
conta a seguranca do doente); e

1.2.2 — A consideragdo dos conhecimentos técnicos, da
experiéncia, da educagfo e da formagao e, se for caso disso,
das condi¢des clinicas e fisicas dos utilizadores previstos
(concepgao para utilizadores nao profissionais, profissio-
nais, portadores de deficiéncia ou outros utilizadores).
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2 — As solugdes adoptadas pelo fabricante na concepgéo
e construgdo dos dispositivos devem observar os principios
da seguranca, atendendo ao avango da técnica geralmente
reconhecido, e a sua seleccdo deve respeitar os seguintes
principios, por ordem crescente de importancia:

2.1 — Eliminar ou reduzir os riscos a0 minimo possivel
(concepgdo e construgdo intrinsecamente seguras);

2.2 — Quando apropriado, adoptar as medidas de pro-
tecgdo adequadas, incluindo, se necessario, sistemas de
alarme para os riscos que nao podem ser eliminados;

2.3 — Informar os utilizadores dos riscos residuais
devidos a insuficiéncias nas medidas de proteccdo adop-
tadas.

3 — Os dispositivos devem atingir os niveis de ade-
quacdo que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabricante e
ser concebidos, fabricados e acondicionados por forma a
poderem desempenhar uma ou mais das fung¢des previstas
na alinea u) do artigo 3.° do decreto-lei de que o presente
anexo ¢ parte integrante, de acordo com as especificagdes
do fabricante.

4 — As caracteristicas e os niveis de funcionamento
referidos nosn.” 1 a 3 do presente anexo nao devem ser
alterados sempre que as alteragdes possam comprometer o
estado clinico e a seguranca dos doentes e, eventualmente,
de terceiros, durante a vida util dos dispositivos prevista
pelo fabricante, quando submetidos ao desgaste decorrente
das condi¢bes normais de utilizagao.

5 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados de modo que as suas caracteristicas e
niveis de funcionamento, em termos da utiliza¢do prevista,
ndo sofram altera¢des no decurso do armazenamento ¢ do
transporte, tendo em conta as instrugdes e informagdes
fornecidas pelo fabricante.

6 — Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis de-
vem constituir riscos aceitaveis atendendo aos niveis de
adequacdo previstos:

6.1 — A demonstra¢do da conformidade com os re-
quisitos essenciais deve incluir uma avaliagéo clinica nos
termos do anexo XVvI.

Grupo 11
Requisitos relativos a concepgao e ao fabrico
Parte |

Propriedades quimicas, fisicas e biologicas

7 — No que respeita as propriedades quimicas, fisicas
e biologicas, a concepgdo e o fabrico devem observar os
requisitos a seguir mencionados:

7.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a assegurar as caracteristicas e os niveis
de adequagdo referidos no grupo 1, «Requisitos geraisy,
observando, em especial, o seguinte:

7.1.1 — A selecgdo dos materiais utilizados, nomeada-
mente no que respeita a toxicidade e, se for caso disso, a
inflamabilidade;

7.1.2 — A compatibilidade reciproca entre os materiais
utilizados e os tecidos, as células bioldgicas e os liquidos
corporais, atendendo a finalidade do dispositivo;

7.1.3 — Sempre que aplicavel, os resultados das inves-
tigagOes biofisicas ou de modelos cuja validade tenha sido
previamente demonstrada.

7.2 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados por forma a minimizar os riscos relativos



Didrio da Republica, 1.“série—N.° 115—17 de Junho de 2009

a contaminantes e residuos no que respeita ao pessoal envol-
vido no transporte, armazenamento e utilizagdo, bem como
no que se refere aos doentes, tendo em conta a finalidade do
produto, devendo ser prestada especial atencao aos tecidos
expostos, bem como a duracao e frequéncia da exposicao.

7.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a poderem ser utilizados em seguranga
com os materiais, substdncias ou gases com que entrem
em contacto no decurso da sua utilizacdo normal ou de
processos de rotina e, caso se destinem a administragdo
de medicamentos, devem ser concebidos e fabricados de
modo a serem compativeis com os medicamentos em ques-
tdo, de acordo com as disposicdes e restrigdes que regem
esses produtos, de modo que o seu nivel de adequacdo se
mantenha conforme a finalidade prevista.

7.4 — Quando um dispositivo inclua, como parte in-
tegrante, uma substancia que, quando utilizada separada-
mente, possa ser considerada um medicamento nos ter-
mos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, que
procedeu a transposi¢do da Directiva n.° 2001/83/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, e
possa ter efeitos sobre o corpo humano através de uma acgao
acessoria a do dispositivo, deve-se verificar a qualidade,
seguranga e utilidade da substancia, de forma analoga aos
métodos previstos no anexo 1 da Directiva n.® 2001/83/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
(anexo 1 do Decreto-Lei n.° 176/206, de 30 de Agosto).

7.4.1 — Relativamente as substancias referidas no
n.° 7.4., o organismo notificado, ap6s verificacdo da utilidade
da substancia como parte do dispositivo e tendo em conta
a finalidade do dispositivo, solicita a uma das autoridades
competentes no ambito da Directiva n.° 2001/83/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro,
designadas pelos Estados membros ou & Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMEA), que actua, nomeadamente, atra-
vés do seu comité em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 726/2004, um parecer cientifico quanto a quali-
dade e a seguranga da substancia, incluindo o perfil clinico
beneficio-risco da incorporagio da substancia no dispositivo.

7.4.2 — Ao emitir o seu parecer referido no nimero an-
terior, a autoridade competente ou a EMEA toma em devida
conta o processo de fabrico e os dados relacionados com
a utilidade da incorporagdo da substancia no dispositivo
conforme determinado pelo organismo notificado.

7.5 — Quando um dispositivo incorpore, como parte
integrante, uma substancia derivada de sangue humano,
o organismo notificado, apds verificagdo da utilidade da
substancia como parte do dispositivo e tendo em conta a
finalidade do dispositivo, solicita a EMEA, que actua, no-
meadamente, através do seu comité em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 726/2004, um parecer cientifico
quanto a qualidade e a seguranga da substancia, incluindo o
perfil clinico risco-beneficio da incorporagdo da substancia
derivada de sangue humano no dispositivo.

7.5.1 — Ao emitir o parecer referido no numero anterior
a EMEA toma em devida conta o processo de fabrico e
os dados relacionados com a utilidade da incorporagdo
da substancia no dispositivo conforme determinado pelo
organismo notificado.

7.6 — Sempre que se fizerem alteragcdes a uma subs-
tancia acessoria incorporada num dispositivo, em especial
no que toca ao seu processo de fabrico, o organismo noti-
ficado deve ser informado das alteragdes e deve consultar
a autoridade competente relevante em matéria de medica-
mentos (ou seja, a que interveio na consulta inicial) a fim
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de confirmar que a qualidade e a seguranga da substancia
acessoria se mantém, devendo essa autoridade compe-
tente tomar em devida conta os dados relacionados com
a utilidade da incorporagdo da substancia no dispositivo
conforme determinado pelo organismo notificado, a fim de
garantir que as alteragdes ndo tém um impacte desfavoravel
sobre o perfil beneficio-risco estabelecido para a adigéo
da substancia ao dispositivo.

7.6.1 — Sempre que a autoridade competente em maté-
ria de medicamentos (ou seja, a que tenha participado na
consulta inicial) tenha obtido informagdes sobre a subs-
tancia auxiliar susceptiveis de terem repercussoes no perfil
beneficio-risco conhecido relativo a incorporagio da subs-
tancia no dispositivo médico, emite o parecer ao organismo
notificado sobre a questdo de saber se estas informagdes
tém ou ndo um impacte no perfil beneficio-risco estabele-
cido relativo a incorporacdo da substincia no dispositivo
médico, devendo o organismo notificado ter em devida
conta o parecer cientifico actualizado aquando da sua ava-
liacdo do processo de avaliagdo da conformidade.

7.7 — Os dispositivos devem ser concebidos e fa-
bricados por forma a reduzirem a um minimo 0s riscos
colocados pela libertagdo de substancias do dispositivo,
devendo ser concedida especial atengdo a substancias can-
cerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo, em
conformidade com o anexo 1 da Directiva 67/548/CEE,
do Conselho, de 27 de Junho, relativa a aproximagao das
disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das
substancias perigosas. (Decreto-Lein.® 280-A/87, de 17 de
Julho, que estabelece medidas relativas a notificagdo de
substancias quimicas e a classifica¢do, embalagem e ro-
tulagem de substancias perigosas; Decreto-Lei n.® 82/95,
de 22 de Abril, que transpde para a ordem juridica interna
varias directivas que alteram a Directiva n.® 67/548/CEE,
do Conselho, de 27 de Junho, relativa a aproximagao das
disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem de
substancias perigosas; Portarian.® 732-A/96, de 11 de No-
vembro, que aprova o Regulamento para a Notificagdo de
Substancias Quimicas e para a Classificagdo, Embalagem
e Rotulagem de Substancias Perigosas.)

7.7.1 — No caso de partes do dispositivo (ou o proprio
dispositivo) destinadas a administrar medicamentos, liqui-
dos corporais ou outras substancias no corpo humano e,
ou, a remové-las do corpo humano, ou dispositivos des-
tinados ao transporte e ao armazenamento desses fluidos
ou substancias corporais, contenham ftalatos que sejam
classificados como cancerigenos, mutagénicos ou toxicos
para a reproducdo, da categoria 1 ou 2, em conformidade
com o anexo I da Directiva n.° 67/548/CEE, do Conselho,
de 27 de Junho, deve ser aposta na rotulagem do proprio
dispositivo e ou na embalagem de cada unidade ou, se for
caso disso, na embalagem de venda, uma indicacao de que
se trata de um dispositivo que contém ftalatos.

7.7.2 — Se a utilizagdo pretendida desses dispositivos
incluir o tratamento de criangas ou o tratamento de mu-
lheres gravidas ou em aleitamento, o fabricante deve for-
necer uma justificag@o especifica para a utiliza¢do dessas
substancias no que se refere ao cumprimento dos requisi-
tos essenciais, nomeadamente dos constantes no presente
numero e nosn.”*7.7 e 7.7.1, na documentacdo técnica e
nas instrugdes de utilizag@o sobre os riscos residuais para
estes grupos de doentes e, se for caso disso, as medidas
de precaugdo adequadas.



3732

7.8 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos por forma a reduzir ao minimo os riscos derivados da
introdugdo ndo intencional de substancias no dispositivo,
tendo em conta o proprio dispositivo e a natureza do meio
em que se destina a ser utilizado.

Parte 11

Infeccdo e contaminagdo microbiana

8 — No que respeita a infecg¢@o e contaminagdo micro-
biana, a concepgao e o fabrico devem observar os seguintes
requisitos:

8.1 — Os dispositivos e os respectivos processos de
fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar ou
reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecgdo para o
doente, utilizador ou para terceiros, permitir a sua facil
manipulagdo e, se for caso disso, minimizar a contamina-
¢do do dispositivo pelo doente, e vice-versa, no decurso
da utilizag3o.

8.2 — Os tecidos de origem animal devem ser prove-
nientes de animais que tenham sido submetidos a contro-
los veterinarios e a medidas de fiscalizacdo adequadas a
utilizagdo prevista para os tecidos, devendo os organismos
notificados recolher e manter a informacao sobre a origem
geografica dos animais.

8.2.1 — Atransformacdo, a conservagdo, a manipulagio
de tecidos, células e substancias de origem animal bem
como os ensaios a que sao submetidos devem ser feitos em
condigdes Optimas de seguranca, devendo ser garantida,
em particular, a seguranca em relagdo a virus e outros
agentes transmissiveis através da aplicagdo de métodos
validados de eliminagdo ou inactivagdo viral, durante o
processo de fabrico.

8.3 — Os dispositivos que sdo fornecidos estéreis de-
vem ser concebidos, fabricados e acondicionados numa
embalagem descartavel e, ou, em conformidade com proce-
dimentos adequados, por forma a estarem estéreis aquando
da sua colocagdo no mercado ¢ a manterem este estado
nas condi¢des previstas de armazenamento e transporte
até que seja violada ou aberta a protec¢@o que assegura a
esterilidade.

8.4 — Os dispositivos fornecidos estéreis devem ter sido
fabricados e esterilizados segundo o método apropriado
e validado.

8.5 — Os dispositivos destinados a serem esterilizados
devem ser fabricados em condi¢des, nomeadamente de
caracter ambiental, adequadas e controladas.

8.6 — Os sistemas de embalagem para dispositivos
nao estéreis devem conservar o produto sem deterioracao
do grau de limpeza previsto e, caso se destinem a ser es-
terilizados antes da utilizagdo, devem minimizar o risco
de contaminagdo microbiana, bem como adequar-se ao
método de esterilizagdo indicado pelo fabricante.

8.7 — A embalagem e rotulagem do dispositivo deve
permitir distinguir produtos idénticos e analogos vendidos
sob a forma esterilizada e ndo esterilizada.

Parte 11T

Propriedades relativas ao fabrico e condi¢des ambientais

9 — As propriedades relativas ao fabrico e condig¢des
ambientais devem respeitar as seguintes exigéncias:

9.1 — Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em
conjunto com outros dispositivos ou equipamentos, esse
conjunto, incluindo o sistema de ligagdo, deve ser seguro
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e ndo prejudicar os niveis de funcionamento previstos,
devendo qualquer restri¢do a utilizagdo ser especificada
na rotulagem ou nas instrugdes.

9.2 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a suprimir ou minimizar tanto quanto
possivel:

9.2.1 — Os riscos de lesdo devidos as suas caracte-
risticas fisicas, incluindo a relacdo pressdo-volume, e as
suas caracteristicas dimensionais e, eventualmente, ergo-
nomicas;

9.2.2 — Osrriscos decorrentes de condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, nomeadamente campos mag-
néticos, influéncias eléctricas externas, descargas elec-
trostaticas, pressao, temperatura ou variagdes de pressao
e de aceleracdo;

9.2.3 — Osriscos de interferéncia reciproca com outros
dispositivos normalmente utilizados nas investigagdes ou
para um determinado tratamento;

9.2.4 — Os riscos resultantes do envelhecimento dos
materiais utilizados ou da perda de precisdo de qualquer
mecanismo de medicdo ou de controlo, quando ndo seja
possivel a manuten¢do ou calibragdo (como no caso dos
dispositivos implantaveis).

9.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos por forma a minimizar os riscos de incéndio ou explo-
sdo em condi¢des normais de utilizagdo ou em situagao
de primeira avaria, devendo prestar-se especial atencao
aos dispositivos cuja utilizagdo implique a exposi¢do a
substancias inflamaveis ou a substancias susceptiveis de
favorecer a combustao.

Parte IV

Dispositivos com fungdes de medicao

10 — A concepcao e o fabrico dos dispositivos com fun-
¢oes de medigdo devem respeitar os seguintes requisitos:

10.1 — Os dispositivos com fun¢des de medi¢ao devem
ser concebidos e fabricados por forma a assegurarem uma
suficiente constancia e exactiddo das medi¢des dentro de
limites adequados, atendendo a finalidade dos dispositivos,
e indicados pelo fabricante.

10.2 — A escala de medigdo, de controlo ¢ de leitura
deve ser concebida de acordo com principios ergondmicos
e atendendo a finalidade dos dispositivos.

10.3 — As medicdes feitas por dispositivos com fun-
¢oes de medi¢do devem ser expressas em unidades legais,
em conformidade com o disposto na legislacdo aplicavel.

Parte V

Protec¢ao contra radiagdes

11 — No que diz respeito a protec¢do contra radiagdes,
deve observar-se o seguinte:

11.1 — Os dispositivos sdo concebidos e fabricados por
forma a reduzir ao nivel minimo compativel com o objec-
tivo pretendido a exposi¢do dos doentes, dos utilizadores
e de terceiros a emissdo de radiagdes, sem no entanto res-
tringir a aplicagdo das doses prescritas como apropriadas
para efeitos terapéuticos ou de diagndstico.

11.2 — No caso dos dispositivos concebidos para emitir
niveis de radiacdes com um objectivo médico especifico,
cujo beneficio se considere ser superior aos riscos ine-
rentes a emissdo, deve ser possivel ao utilizador controlar
as radiagdes, devendo tais dispositivos ser concebidos ¢
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fabricados por forma a garantir a reprodutibilidade dos
pardmetros variaveis e as respectivas tolerancias.

11.3 — Os dispositivos que se destinam a emitir radia-
¢Oes visiveis ou invisiveis potencialmente perigosas de-
vem ser equipados, sempre que possivel, com indicadores
visuais ou sonoros de tais emissoes.

11.4 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a reduzir o mais possivel a exposicao de
doentes, utilizadores e terceiros a emissdo de radiagdes
nao intencionais, parasitas ou difusas.

11.5 — As instrucdes de utilizagdo dos dispositivos que
emitem radiagdes devem conter informagdes pormenoriza-
das sobre a natureza das radiagGes emitidas, os meios de
proteccao do paciente e do utilizador, a maneira de evitar
manipulagdes erroneas e eliminar os riscos inerentes a
instalagdo.

11.6 — Os dispositivos destinados a emitir radiagdes
ionizantes devem ser concebidos e fabricados por forma a
garantir que, sempre que possivel, a quantidade, a geome-
tria e a qualidade da radiagdo emitida possam ser reguladas
e controladas em func¢ao da finalidade.

11.6.1 — Os dispositivos que emitem radiagdes ioni-
zantes destinados ao diagnostico radioldgico devem ser
concebidos e fabricados por forma a proporcionar uma
imagem adequada e, ou, de qualidade para os fins médicos
pretendidos, embora com uma exposigao as radiagdes tdo
baixa quanto possivel, tanto do doente como do utiliza-
dor.

11.6.2 — Os dispositivos que emitem radiagdes ioni-
zantes destinados a radioterapia devem ser concebidos e
fabricados por forma a permitir a supervisao e um controlo
fiaveis da dose administrada, do tipo e energia do feixe e,
se for caso disso, da qualidade da radiagao.

Parte VI

Dispositivos médicos ligados a uma fonte de energia ou que dela
disponham como equipamento

12 — Os requisitos relativos aos dispositivos médicos
ligados a uma fonte de energia ou que dela disponham
como equipamento sdo os seguintes:

12.1 — Os dispositivos que integrem sistemas elec-
tronicos programaveis devem ser concebidos de modo a
garantir a receptibilidade, a fiabilidade e o nivel de fun-
cionamento desses sistemas, de acordo com a respectiva
finalidade, devendo, em caso de avaria, ser adoptadas
medidas adequadas para eliminar, ou reduzir tanto quanto
possivel, os riscos que dela possam advir, sendo que no
respeitante a dispositivos que incorporem um software
ou que sejam eles proprios um software com finalidade
médica, este deve ser validado de acordo com o estado
da técnica, tendo em consideracdo os principios do ciclo
de vida, do desenvolvimento, da gestdo dos riscos, da
validagdo e da verificagao.

12.2 — Os dispositivos que integram uma fonte de ener-
gia interna de que dependa a seguranca do doente devem
dispor de meios que permitam determinar o estado dessa
fonte.

12.3 — Os dispositivos ligados a uma fonte de energia
externa de que dependa a seguranga do doente devem
dispor de um sistema de alarme que indique qualquer
eventual falta de energia.

12.4 — Os dispositivos destinados a fiscalizagdo de um
ou mais parametros clinicos de um doente devem dispor
de sistemas de alarme adequados que permitam alertar o
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utilizador para situagdes susceptiveis de provocar a morte
ou uma deterioragdo grave do estado da satide do doente.

12.5 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos por forma a minimizar os riscos decorrentes da criagao
de campos electromagnéticos susceptiveis de afectar o
funcionamento de outros dispositivos ou equipamentos
instalados no meio ambiente.

A — Protecgao contra riscos eléctricos

12.6 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos por forma a evitar, tanto quanto possivel, os riscos de
choques eléctricos ndo intencionais em condi¢des normais
de utilizagdo e em situagdes de primeira avaria, desde que
os dispositivos estejam correctamente instalados.

B — Protecgéao contra riscos mecanicos e térmicos

12.7 — Na protecg¢do contra os riscos mecanicos e tér-
micos, a concepgdo e o fabrico dos dispositivos devem
preencher os seguintes requisitos:

12.7.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a proteger o doente e o utilizador contra
riscos mecanicos relacionados, por exemplo, com a resis-
téncia, a estabilidade e as pegas moveis.

12.7.2 — Os dispositivos devem ser concebidos e fa-
bricados por forma a minimizar, na medida do possivel,
os riscos decorrentes das vibragdes por eles produzidas,
atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de
reducdo das vibragdes, especialmente na fonte, excepto
no caso de as vibragdes fazerem parte do funcionamento
previsto.

12.7.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fa-
bricados por forma a minimizar, na medida do possivel,
os riscos decorrentes do ruido produzido, atendendo ao
progresso técnico e a disponibilidade de meios de redugio
do ruido produzido, designadamente na fonte, excepto no
caso de as emissdes sonoras fazerem parte do funciona-
mento previsto.

12.7.4 — Os terminais e dispositivos de ligagdo as fon-
tes de energia eléctrica, hidraulica, pneumatica ou gasosa
que devam ser manipulados pelo utilizador devem ser
concebidos e construidos por forma a minimizar os riscos
eventuais.

12.7.5 — Em condi¢Ges normais de utilizagao, as partes
acessiveis dos dispositivos, excluindo as partes ou zonas
destinadas a fornecer calor ou atingir determinadas tem-
peraturas e o meio circundante, ndo devem atingir tem-
peraturas susceptiveis de constituir perigo nas condi¢des
normais de utilizagao.

C — Protecgéo contra os riscos inerentes ao fornecimento de energia
ou administragao de substancias aos doentes

12.8 — Na protec¢ao contra os riscos inerentes ao for-
necimento de energia ou administragdo de substancias aos
doentes deve observar-se o seguinte:

12.8.1 — A concepgao e a construgao dos dispositivos
destinados a fornecer energia ou administrar substancias
aos doentes devem permitir que o débito seja regulado e
mantido com precisdo suficiente para garantir a seguranga
do doente e do utilizador.

12.8.2 — Os dispositivos devem ser dotados de meios
que permitam impedir e, ou, assinalar qualquer deficiéncia
no débito que seja susceptivel de constituir um perigo,
devendo os dispositivos incorporar sistemas adequados
que permitam, tanto quanto possivel, evitar que os débitos
de energia e, ou, substancias fornecidos pela respectiva
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fonte de alimentacdo atinjam, acidentalmente, niveis pe-
rigosos.

12.8.3 — A fungdo dos comandos e indicadores deve
encontrar-se claramente indicada nos dispositivos e, sem-
pre que um dispositivo contenha instrugdes de funciona-
mento ou indique parametros de funcionamento ou de
regulacdo através de um sistema visual, essas informagdes
devem ser claras para o utilizador e, se for caso disso, para
o doente.

Parte VII

Informagdes fornecidas pelo fabricante

13 — No que respeita as informacdes fornecidas pelo
fabricante, deve observar-se o seguinte:

13.1 — Cada dispositivo deve ser acompanhado das
informagdes necessdrias para a sua correcta utilizagdo e
com seguranga e para a identificacao do fabricante, tendo
em conta a formagdo e os conhecimentos dos potenciais
utilizadores, devendo essas informagdes ser constituidas
pelas indicacdes constantes da rotulagem e do folheto de
instrugoes.

13.2 — As informagdes necessarias para a utilizacao
do dispositivo com toda a seguranga devem figurar, se
exequivel e adequado, no proprio dispositivo e, ou, na
embalagem individual, ou, eventualmente, na embalagem
comercial, mas, se os dispositivos ndo puderem ser em-
balados individualmente, as informagdes devem constar
de um folheto de instru¢des que acompanhe um ou mais
dispositivos.

13.3 — Todos os dispositivos devem ser acompanha-
dos de um folheto de instrugdes, incluido nas respectivas
embalagens, sem prejuizo da possibilidade de, a titulo ex-
cepcional, o referido folheto de instru¢des ndo ser incluido
para dispositivos das classes 1 e 11a, desde que a respec-
tiva seguranca de utilizagdo possa ser garantida sem ele.

13.4 — Sempre que adequado, as informagdes devem
ser apresentadas sob a forma de simbolos, os quais, bem
como as respectivas cores de identificacdo, devem estar
em conformidade com as normas harmonizadas, ou devem
ser descritos na documentag@o que acompanha o disposi-
tivo, nos dominios em que ndo existam quaisquer normas.

A — Rotulagem

13.5 — A rotulagem deve conter de modo legivel e
indelével as seguintes informagdes:

13.5.1 — O nome, ou a firma e o endereco do fabricante,
sendo que, relativamente aos dispositivos importados para
serem distribuidos na Unido Europeia, o rétulo, a embala-
gem exterior ou as instrugdes de utilizagdo devem ainda
incluir o nome ¢ o endereco do mandatario do fabricante,
sempre que o fabricante ndo dispuser de sede social na
Unido Europeia;

13.5.2 — As informagdes estritamente necessarias para
que o utilizador possa identificar o dispositivo e o contetido
da embalagem, em especial para os utilizadores;

13.5.3 — Se aplicavel, a mengao «Estérily;

13.5.4 — Se aplicavel, o codigo do lote, precedido da
menc¢ao «Lotey», ou o numero de série;

13.5.5 — Se aplicavel, a data limite de utilizacdo do
dispositivo em condi¢des de seguranga, expressa pelo ano
e més;

13.5.6 — Sempre que aplicavel, uma indicagdo de que o
dispositivo é para utiliza¢do unica, sendo que a indicac¢do
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do fabricante sobre a utilizag¢do unica deve ser uniforme
em toda a Unido Europeia;

13.5.7 — Para os dispositivos feitos por medida, a men-
¢do «Dispositivo feito por mediday;

13.5.8 — Para os dispositivos destinados a investiga-
¢do clinica, a mencao «Exclusivamente para investigacao
clinicay;

13.5.9 — Condigoes especiais de armazenamento e,
Oou, manuseamento;

13.5.10 — Instrugdes particulares de utilizagao;

13.5.11 — Adverténcias ou precaugdes a tomar;

13.5.12 — O ano de fabrico para os dispositivos activos
ndo abrangidos no n.° 13.5.5 supra, indicag@o que pode ser
incluida no niimero do lote ou de série;

13.5.13 — Se aplicavel, o método de esterilizagao;

13.5.14 — No caso de um dispositivo na acepg¢ao do
disposto na alinea b) do n.° 2 do artigo 2.° do decreto-lei
de que o presente anexo ¢ parte integrante, a mengdo de
que o dispositivo incorpora como parte integrante uma
substancia derivada do sangue humano.

13.6 — Caso a finalidade prevista de um dispositivo
ndo seja evidente para o utilizador, o fabricante deve
especifica-la claramente na rotulagem e nas instru¢des
de utilizac3o.

13.7 — Os dispositivos e os componentes destacaveis
devem, se tal se justificar e for exequivel, ser identificados
em termos de lotes, por forma a possibilitar a realiza¢ao
de acgoes destinadas a detectar riscos ocasionados pelos
dispositivos e pelos componentes destacaveis.

B — Instrugoes de utilizagao

13.8 — Sempre que aplicavel, as instrugdes de utiliza-
¢do devem conter as seguintes informagdes:

13.8.1 — As indicagdes referidas no n.° 13.5, excepto
as constantes dosn.”*13.5.4 ¢ 13.5.5;

13.8.2 — Os niveis de adequacdo referidos no n.° 3, bem
como quaisquer efeitos secundarios indesejaveis;

13.8.3 — Caso um dispositivo deva ser instalado em ou
ligado a outros dispositivos ou equipamentos médicos, para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser
fornecidos pormenores suficientes das suas caracteristicas
de modo a permitir identificar os dispositivos ou os equi-
pamentos que devem ser utilizados para que se obtenha
uma combinagdo segura;

13.8.4 — Todas as indica¢des que permitam verificar se
um dispositivo se encontra bem instalado e pode funcionar
correctamente e em completa seguranga, bem como as in-
formagdes relativas a natureza e frequéncia das operagdes
de manutencado e aferi¢do a efectuar por forma a assegurar
permanentemente o bom funcionamento e seguranga dos
dispositivos:

13.8.4.1 — As instrugdes de calibracdo e o manual
de manutengdo, sempre que aplicavel aos produtos em
causa;

13.8.5 — Se aplicavel, informagodes tuteis para evitar
determinados riscos decorrentes da implantagdo do dis-
positivo;

13.8.6 — Informacdes relativas aos riscos de interfe-
réncia reciproca decorrentes da presenca do dispositivo
aquando de investigag@o ou tratamentos especificos;

13.8.7 — As instrugdes necessarias em caso de dani-
ficagdo da embalagem que assegura a esterilidade e, se
necessario, a indicagdo dos métodos adequados para se
proceder a uma nova esterilizagao;
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13.8.8 — Caso o dispositivo seja reutilizavel, infor-
magdes sobre os processos de reutilizagdo adequados,
incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e, se
for caso disso, método de reesterilizacdo, se o dispositivo
tiver de ser novamente esterilizado, bem como quaisquer
restricdes quanto ao nimero possivel de reutilizagdes;

13.8.9 — Caso os dispositivos sejam fornecidos com a
condi¢do de serem previamente esterilizados, as instru¢des
relativas a limpeza e esterilizacdo devem ser de molde a
garantir que, se forem correctamente respeitadas, o dispo-
sitivo satisfaga os requisitos gerais referidos na secgdo 1
do presente anexo;

13.8.10 — Se o dispositivo indicar se destina a utiliza-
¢do Unica, informagdes sobre as caracteristicas conhecidas
e os factores técnicos de que o fabricante tem conhecimento
que podem constituir um risco no caso de o dispositivo
ser novamente utilizado e, se em conformidade com o
n.° 13.3, ndo sejam necessarias instru¢des de utilizagdo,
as informagdes devem ser facultadas ao utilizador, a seu
pedido;

13.8.11 — Caso um dispositivo deva ser submetido a
um tratamento ou operagdo adicional antes de ser utilizado
(por exemplo, esterilizagdo, montagem final, etc.), as in-
dicagdes sobre esse tratamento ou operagao;

13.8.12 — Caso um dispositivo emita radiagdes para
fins médicos, as informagdes relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribuicao das referidas radiagoes.

13.9 — As instrugdes de utilizagdo devem conter igual-
mente informagdes que permitam ao pessoal médico infor-
mar o doente sobre as contra-indicagdes e as precaucdes a
tomar, informagdes que devem incluir, designadamente:

13.9.1 — As precaugdes a tomar em caso de alteragdo
do funcionamento do dispositivo;

13.9.2 — As precaugdes a tomar no que respeita a expo-
sicdo, em condi¢Oes ambientais razoavelmente previsiveis,
a campos magnéticos, a influéncias eléctricas externas,
a descargas electrostaticas, a pressdo ou as variagdes de
pressdo, a aceleracdo, a fontes térmicas de ignigdo, etc.;

13.9.3 — Informagdes adequadas sobre os medicamen-
tos que o dispositivo em questdo se destina a administrar,
incluindo quaisquer limitagdes a escolha dessas substan-
cias;

13.9.4 — As precaugdes a tomar caso o dispositivo
apresente um risco especial ou anormal no que respeita a
sua eliminacéo;

13.9.5 — Os medicamentos ou as substancias derivadas
do sangue humano incorporados no dispositivo como sua
parte integrante, em conformidade com osn.”7.4 ¢ 7.5;

13.9.6 — O grau de precisao exigido para os disposi-
tivos de medigao;

13.9.7 — A data da publicagdo ou da tiltima revisdo das
instrucdes de utilizacdo.

ANEXO II
[a que se refere a subalinea i) da alinea a) do n.° 1 do artigo 8.°]
Declaragao de conformidade

Sistema completo de garantia da qualidade

1 — O fabricante deve aplicar o sistema da qualidade
aprovado para a concepgdo, o fabrico e o controlo final
dos produtos em questdo, tal como ¢ especificado non.° 4,
ficando sujeito a verifica¢do prevista no n.° 5 e a fiscali-
zagdo CE prevista no n.° 6.
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2 — A declaragdo CE de conformidade é o procedi-
mento através do qual o fabricante que satisfaz os re-
quisitos previstos no nimero anterior, declara e garante
que os dispositivos em questdo obedecem as disposi¢oes
aplicaveis do decreto-lei de que o presente anexo € parte
integrante.

3 — O fabricante deve apor a marcagdo CE de acordo
com o artigo 7.° do decreto-lei de que o presente anexo €
parte integrante e elaborar uma declaragdo de conformi-
dade por escrito, devendo essa declaracdo abranger um ou
mais dispositivos claramente identificados pelo nome do
produto, o codigo do produto ou outra referéncia inequi-
voca, e ser conservada pelo fabricante.

Parte |
Sistema da qualidade

A — Pedido de avaliagdo

4 — O fabricante deve apresentar um pedido de ava-
liacdo do seu sistema da qualidade ao organismo notifi-
cado.

4.1 — Do pedido devem constar os seguintes elemen-
tos:

a) O nome e o enderego do fabricante e de quaisquer ou-
tros locais de fabrico abrangidos pelo sistema da qualidade;

b) Todas as informagdes relativas aos produtos ou a
categoria de produtos a que o processo se aplica;

¢) Uma declaragdo escrita indicando ndo ter sido
apresentado a nenhum outro organismo notificado um
requerimento equivalente relativo ao mesmo sistema da
qualidade;

d) A documentagao referente ao sistema da qualidade;

e) O compromisso do fabricante de cumprir as obriga-
¢oes decorrentes do sistema da qualidade aprovado;

/) O compromisso do fabricante de manter o sistema da
qualidade aprovado, adequado e eficaz;

g) O compromisso do fabricante de criar e manter
actualizado um processo de analise sistematica da experi-
éncia adquirida com os dispositivos na fase de pds-produgio,
incluindo as disposi¢oes referidas no anexo xvi, e de de-
senvolver meios adequados para aplicacdo de quaisquer
accdes de correccao necessarias, Compromisso esse que
inclui a obrigagdo de o fabricante informar as autoridades
competentes sobre os incidentes referidos no artigo 27.° do
presente decreto-lei, assim que deles tiver conhecimento.

4.2 — A aplicacdo do sistema da qualidade deve garan-
tir a conformidade dos dispositivos com as disposigoes
do presente decreto-lei que se lhes aplicam em todas as
fases, desde a concepgdo até aos controlos finais e inclui,
em especial, a documentagdo relativa aos dados e registos
decorrentes dos procedimentos referidos no n.° 4.4.3.

B — Documentagao

4.3 — Todos os elementos, requisitos e disposigdes
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema da
qualidade devem constar de documentagao organizada de
modo sistematico e ordenado, sob a forma de orientagdes
e procedimentos escritos, como, por exemplo, programas,
planos, manuais e registos da qualidade.

4.4 — A documentagao referida no numero anterior
deve, em especial, descrever adequadamente:

4.4.1 — Os objectivos de qualidade do fabricante;
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4.4.2 — A organizacdo da empresa e, nomeadamente:

4.4.2.1 — As estruturas organizativas, as responsa-
bilidades dos quadros e a sua competéncia organizativa
em matéria da qualidade da concepcdo e do fabrico dos
produtos;

4.4.2.2 — Os métodos que permitem controlar o funcio-
namento eficaz do sistema da qualidade e, designadamente,
a sua capacidade para atingir a qualidade requerida no que
se refere a concepgdo e aos produtos, incluindo o controlo
dos produtos ndo conformes;

4.4.2.3 — Caso a concepgdo, o fabrico ou a inspec-
¢do e ensaios finais dos produtos ou dos seus elementos
sejam efectuados por terceiros, os métodos de controlo
do funcionamento eficaz do sistema da qualidade e, em
especial, do tipo e extensdo do controlo aplicado a esses
terceiros;

4.4.3 — Dos procedimentos destinados a controlar e
verificar a concepgdo dos produtos, incluindo a documen-
tacdo correspondente, e, nomeadamente:

4.4.3.1 — Uma descric¢ao geral do produto, incluindo
as variantes previstas, bem como a sua finalidade;

4.4.3.2 — As especificagdes de concepgdo, incluindo
as normas que sao aplicadas e os resultados da analise
de riscos, bem como a descrigdo das solug¢des adoptadas
para satisfazer os requisitos essenciais que se aplicam aos
produtos, sempre que as normas referidas no artigo 5.° ndo
sejam aplicadas integralmente;

4.4.3.3 — As técnicas de controlo e de verificacdo da
concepgao e dos processos e as medidas que sdo sistema-
ticamente utilizadas na concepgao dos produtos;

4.4.3.4 — A comprovagdo de que, quando um dispo-
sitivo deva ser ligado a outro ou outros para poder fun-
cionar de acordo com a respectiva finalidade, o referido
dispositivo satisfaz os requisitos essenciais quando ligado
a dispositivo ou dispositivos do tipo em questdo com as
caracteristicas indicadas pelo fabricante;

4.4.3.5 — Uma declaragdo que indique se o dispositivo
inclui ou ndo, como parte integrante, uma substancia que,
quando utilizada separadamente, possa ser considerada
um medicamento ou uma substancia derivada do sangue
humano, referidas nosn.” 7.4 ¢ 7.5 do anexo 1, bem como
dados relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que
sdo necessarios a avaliagdo da seguranga, da qualidade e
da utilidade dessa substancia ou dessa substincia derivada
do sangue humano, atendendo a finalidade do dispositivo;

4.4.3.6 — Uma declaragdo que indique se, no fabrico
do dispositivo, se utilizam ou ndo tecidos de origem ani-
mal, tal como referidos na Directiva n.® 2003/32/CE, da
Comisséo, de 23 de Abril, e no capitulo vir do decreto-lei
de que o presente anexo € parte integrante;

4.4.3.7 — As solugdes adoptadas, tal como referidas no
n.° 2 do capitulo 1 do anexo I;

4.4.3.8 — A avaliagdo pré-clinica;

4.4.3.9 — A avalia¢do clinica referida no anexo xvr;

4.4.3.10 — O projecto de rotulagem e, se adequado, das
instrucdes de utilizagdo;

4.4.4 — Das técnicas de controlo e de garantia da qua-
lidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:

4.4.4.1 — Os processos e procedimentos que sdo uti-
lizados, designadamente em matéria de esterilizacdo, de
compras ¢ de documentos relevantes;

4.4.4.2 — Os procedimentos de identificagdo do produto
estabelecidos e actualizados a partir de desenhos, especi-
fica¢des ou outros documentos relevantes para todas as
fases do fabrico;
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4.4.5 — Das verificacdes e dos ensaios apropriados que
sdo efectuados antes, durante e apos o fabrico, da frequén-
cia com que os mesmos sdo realizados e dos equipamentos
de ensaio utilizados, devendo ser assegurada de forma
apropriada a calibracdo dos equipamentos de ensaio.

C — Organismo notificado

4.5 — O organismo notificado procede a uma verifica-
¢do do sistema da qualidade para determinar se 0 mesmo
satisfaz os requisitos referidos nosn.” 4.1 a 4.4 e presume o
cumprimento desses requisitos, caso o sistema da qualidade
aplique as normas harmonizadas correspondentes.

4.6 — A equipa auditora encarregada da avaliacdo deve
integrar, pelo menos, um elemento que tenha experiéncia
e conhecimentos na avaliacdo da tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliagdo incluir:

i) Uma avaliag@o, numa base representativa, da do-
cumenta¢do da concepcao do produto ou produtos em
causa;

ii) Uma inspecgdo as instalagdes do fabricante e, em
casos devidamente justificados, as dos fornecedores e, ou,
subfornecedores do fabricante, a fim de inspeccionar os
processos de fabrico.

4.7 — A decisdo deve ser notificada ao fabricante e
contém as conclusdes da inspec¢do e uma avaliagdo fun-
damentada.

4.8 — O fabricante deve informar o organismo notifi-
cado que tiver aprovado o sistema da qualidade de qualquer
projecto de alteracdes significativas do mesmo ou da gama
de produtos abrangidos, devendo o organismo notificado
avaliar as alteragdes propostas e verificar se o sistema
da qualidade assim alterado satisfaz, ainda, os requisitos
referidos nosn.*4.1 a 4.4, comunicando a sua decisdo ao
fabricante, a qual deve conter as conclusdes da inspecgdo
e uma avaliagdo fundamentada.

Parte Il

Exame da concepgao do produto

5 — Para além das obrigac¢des que lhe incumbem por
forca do n.° 4, o fabricante deve apresentar ao organismo
notificado um pedido de exame do dossier de concepcao
relativo a qualquer produto a fabricar, nos termos do pre-
sente nimero.

5.1 — O pedido deve descrever a concepgao, o fabrico
e as caracteristicas do produto em questdo, incluindo os
elementos necessarios a avaliagdo da sua conformidade
com as exigéncias do presente decreto-lei, tal como refe-
rido no n.® 4.4.3.

5.2 — O organismo notificado deve examinar o pedido
e, caso o produto esteja conforme com as disposi¢des
aplicaveis do presente decreto-lei, emitir ao requerente
um certificado de exame CE de concepgao.

5.3 — O organismo notificado pode exigir que o pedido
seja completado por ensaios ou provas suplementares que
permitam avaliar a conformidade com os requisitos do
presente decreto-lei.

5.4 — O certificado deve conter as conclusdes do
exame, as condic¢des da sua validade, os dados necessarios
a identificacdo da concep¢do aprovada e, se necessario,
uma descri¢do da finalidade do produto.

5.5 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4 do
anexo 1, antes de tomar uma decis@o, o organismo notifi-
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cado deve consultar, no que se refere aos aspectos referidos
nesse numero, uma das autoridades competentes desig-
nadas pelos Estados membros nos termos da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro, ou a EMEA.

5.5.1 — O parecer da autoridade nacional competente
consultada ou da EMEA, referido no niimero anterior, €
formulado no prazo de 210 dias apos a recepgdo de docu-
mentagdo valida.

5.5.2 — O parecer cientifico da autoridade nacional
competente consultada ou da EMEA emitido nos termos
dosn.”5.5 e 5.5.1 deve ser integrado na documentagao
relativa ao dispositivo.

5.5.3 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decis@o as opinides expressas no decurso da
consulta referida no n.° 5.5.

5.5.4 — O organismo notificado informa a autoridade
nacional competente consultada da sua decisdo final.

5.6 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.5 do
anexo 1, o parecer cientifico da EMEA deve ser integrado
na documentagao relativa ao dispositivo.

5.6.1 — O parecer da EMEA referido no niumero ante-
rior ¢ formulado no prazo de 210 dias apds a recepgdo de
documentagio valida.

5.6.2 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decisdo o parecer da EMEA.

5.6.3 — O organismo notificado ndo pode emitir o
certificado se o parecer cientifico da EMEA for desfa-
voravel.

5.6.4 — O organismo notificado informa a EMEA da
sua decisdo final.

5.7 — No caso dos dispositivos médicos fabricados
mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal referidos
na Directivan.® 2003/32/CE, da Comissao, de 23 de Abril,
e no capitulo vii do decreto-lei de que o presente anexo
¢ parte integrante, o organismo notificado deve seguir os
procedimentos mencionados nessa directiva.

5.8 — As alteragdes introduzidas na concepgao aprovada
devem receber uma aprovagdo complementar por parte do
organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame CE de concepgao, sempre que essas alteragdes pos-
sam afectar a conformidade com os requisitos essenciais
do presente decreto-lei ou com as condi¢des definidas para
a utilizacao do produto, devendo o requerente informar o
organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame CE de concepgao de qualquer alteragéo introduzida
na concepgdo aprovada.

5.9 — A aprovagdo complementar deve ser dada sob a
forma de um aditamento ao certificado de exame CE de
concepeao.

Parte lll

Fiscalizagao

6 — O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar
que o fabricante cumpre correctamente as obrigacdes de-
correntes do sistema da qualidade aprovado.

6.1 — O fabricante deve autorizar o organismo notifi-
cado a efectuar todas as inspecgdes necessarias e fornecer-
-lhe todas as informagdes adequadas, em especial:

6.1.1 — A documentagdo relativa ao sistema da qua-
lidade;

6.1.2 — Os dados previstos na parte do sistema da qua-
lidade relativa a concepgao, designadamente os resultados
de analises, calculos, ensaios, as solugdes adoptadas tal
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como referidas no n.° 2 do anexo 1, a avaliagdo clinica
e pré-clinica, o plano de acompanhamento clinico pos-
-comercializacdo, assim como, se for caso disso, os resul-
tados desse acompanhamento.

6.1.3 — Os dados referentes ao sistema da qualidade
relativa ao fabrico, tais como relatérios de inspecgdo e
dados de ensaio, dados de calibracdo, relatérios de quali-
ficagdo do pessoal envolvido, etc.

6.2 — O organismo notificado deve proceder periodi-
camente as inspecgdes e avaliagdes adequadas, a fim de
certificar que o fabricante aplica o sistema da qualidade
aprovado, devendo entregar um relatério de avaliagdo ao
fabricante.

6.3 — O organismo notificado pode efectuar visitas
inesperadas ao fabricante, durante as quais, se necessario,
pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de verificagdo
do bom funcionamento do sistema da qualidade, devendo
entregar ao fabricante um relatério da inspecgdo e um
relatorio dos ensaios efectuados.

Parte IV

Disposi¢des administrativas

7 — Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos
dispositivos implantaveis, durante pelo menos 15 anos, a
contar da ultima data de fabrico do produto, o fabricante,
ou o seu mandatario, devem manter a disposi¢ao da auto-
ridade competente:

7.1 — A declaracdo de conformidade;

7.2 — A documentagao referida na alinea d) do n.° 4.1
e, em especial, a documentag?o, os dados e os registos
referidos no n.° 4.4;

7.3 — As alteracoes referidas no n.° 4.8;

7.4 — A documentagao referida no n.° 5.1;

7.5 — As decisdes e relatorios do organismo notificado
referidas nosn.”*4.5, 5.2, 5.8, 6.2 ¢ 6.3.

Parte V

Aplicagdo aos dispositivos das classes 11a e b

8 — O presente anexo aplica-se aos produtos das classes
1a e 11b, nos termos do disposto nas alineas b) e ¢) don.° 1
do artigo 8.° do decreto-lei de que o presente anexo ¢ parte
integrante ndo lhes sendo aplicavel a parte 11 supra.

8.1 — No caso dos dispositivos da classe 11a, o orga-
nismo notificado avalia, no &mbito da avaliagdo prevista
no n.° 4.5, a documentagdo técnica referida no n.° 4.4.3
relativa, no minimo, a uma amostra representativa de cada
subcategoria de dispositivo, a respectiva conformidade
com as disposi¢des do presente decreto-lei.

8.2 — No caso dos dispositivos da classe 1b, o orga-
nismo notificado avalia, no ambito da avaliagdo prevista
no n.° 4.5, a documentagao técnica referida no n.° 4.4.3
relativa, no minimo, a uma amostra representativa de cada
grupo genérico de dispositivo, a respectiva conformidade
com o disposto no presente decreto-lei.

8.3 — Na escolha da amostra ou amostras represen-
tativas, o organismo notificado tem em consideracdo a
novidade da tecnologia, as semelhancas de concepgao, de
tecnologia e de métodos de fabrico e de esterilizagdo, a fi-
nalidade e os resultados de quaisquer avaliagdes anteriores
relevantes (nomeadamente sobre as propriedades fisicas,
quimicas ou biologicas) que tenham sido realizadas em
conformidade com o presente decreto-lei.



3738

8.3.1 — O organismo notificado documenta e mantém a
disposic¢ao da autoridade competente a analise das amostras
escolhidas.

8.4 — O organismo notificado procede a avaliagdo de
outras amostras no ambito da fiscalizagdo referida na parte
1T supra.

Parte VI

Aplicag@o aos dispositivos que incorporem uma substancia derivada
do sangue humano na acepgao da alinea b) do n.° 2 do artigo 2.°

9 — Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo
referido na alinea ») do n.° 2 do artigo 2.° do decreto-lei
de que o presente anexo ¢ parte integrante, o fabricante
informa o organismo notificado da validagdo desse lote,
transmitindo-lhe o certificado oficial de validacdo do
lote da substancia derivada do sangue humano utilizada
nesse dispositivo, elaborado e redigido pelo laboratorio
designado, nos termos do disposto no n.® 2 do artigo 114.°
da Directiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de Novembro (artigo 135.°, n.° 4, do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto).

ANEXO III
[a que se refere a subalinea ii) da alinea a) do n.° 1 do artigo 8.°]

Exame CE de tipo

1 — O exame CE de tipo € o procedimento através do
qual o organismo notificado verifica e certifica que um
exemplar representativo da producdo prevista satisfaz as
disposicdes do presente decreto-lei que lhe s@o aplica-
veis.

A — Pedido de exame

2 — O pedido de exame CE de tipo deve incluir:

2.1 — O nome e endereco do fabricante e se o pedido
for apresentado pelo seu mandatario, o nome e enderego
deste ultimo;

2.2 — A documentagdo referida no n.° 3, necessaria para
avaliagdo da conformidade do exemplar representativo da
produgdo prevista, a seguir denominado «tipo», com as
exigéncias do presente decreto-lei, devendo o requerente
colocar um tipo a disposi¢do do organismo notificado,
entidade que pode solicitar o nimero de exemplares que
considerar necessario;

2.3 — Uma declaragdo escrita afirmando que ndo foi
apresentado a nenhum outro organismo notificado qualquer
pedido relativo ao mesmo tipo.

B — Documentacgio

3 — A documentagdo deve permitir compreender a con-
cepgdo, o fabrico e o desempenho do produto e conter,
designadamente, os seguintes elementos:

3.1 — Uma descri¢do geral do tipo, incluindo quaisquer
variantes previstas, bem como as suas finalidades;

3.2 — Os desenhos de concepgao, os métodos de fabrico
previstos, nomeadamente em matéria de esterilizagdo,
diagramas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

3.3 — As descri¢des e explicagcdes necessarias para a
compreensdo dos referidos desenhos e diagramas e do
funcionamento do produto;

3.4 — Uma lista das normas referidas no artigo 6.° do
decreto-lei de que o presente anexo € parte integrante,
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aplicadas total ou parcialmente, e descrigdes das solugdes
adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais
nos casos em que aquelas normas ndo tenham sido inte-
gralmente aplicadas;

3.5 — Os resultados dos calculos de concepgdo, da
analise de riscos, dos exames e dos ensaios técnicos efec-
tuados, etc.;

3.6 — Uma declaracdo que indique se o dispositivo
inclui ou ndo, como parte integrante, uma substancia que,
quando utilizada separadamente, possa ser considerada
um medicamento ou uma substancia derivada do sangue
humano, referidas nosn.”*7.4 a 7.5 do anexo 1, bem como
dados relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que
s80 necessarios a avaliagdo da seguranca, da qualidade e
da utilidade dessa substancia ou dessa substancia derivada
do sangue humano, atendendo a finalidade do dispositivo;

3.7 — Uma declarac¢do que indique se, no fabrico do
dispositivo, se utilizam ou ndo tecidos de origem animal, tal
como referidos na Directiva n.® 2003/32/CE, da Comissao,
de 23 de Abril, e no capitulo vii do decreto-lei de que o
presente anexo ¢ parte integrante;

3.8 — As solucdes adoptadas, tal como referidas no
n.° 2 do anexo 1;

3.9 — A avaliagdo pré-clinica;

3.10 — A avaliagdo clinica referida no anexo xvr;

3.11 — O projecto de rotulagem das instrugdes de uti-
lizagdo.

C — Organismo notificado

4 — O organismo notificado deve:

4.1 — Examinar e avaliar a documentagao ¢ verificar se
o tipo foi fabricado em conformidade com a mesma, bem
como registar os elementos que tenham sido concebidos
de acordo com as disposi¢des aplicaveis nas normas refe-
ridas no artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo ¢
parte integrante e ainda os elementos cuja concepg¢ao nao
se baseie nas disposigdes relevantes das referidas normas;

4.2 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequa-
dos e os ensaios necessarios para verificar se as solugdes
adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essen-
ciais do presente decreto-lei, nos casos em que o disposto
no artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo € parte
integrante ndo tenha sido aplicado;

4.3 — Caso um dispositivo tenha de ser ligado a outros
para poder funcionar de acordo com a respectiva finali-
dade, deve ser apresentada a evidéncia da conformidade do
primeiro destes dispositivos com os requisitos essenciais
aplicaveis quando ligado a um dispositivo do tipo em ques-
tdo, com as caracteristicas especificadas pelo fabricante;

4.4 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
quados e 0s ensaios necessarios para verificar se as normas
relevantes foram efectivamente aplicadas nos casos em
que o fabricante opte pela sua aplicagéo;

4.5 — Acordar com o requerente qual o local em que
sdo realizadas as inspecgdes € 0s ensaios necessarios.

5 — Se o tipo satisfizer as disposi¢oes do presente
decreto-lei, o organismo notificado passa ao requerente o
certificado de exame CE de tipo, o qual contém o nome e
o endereco do fabricante, as conclusdes da inspeccao, as
condigoes de validade do certificado e os dados necessarios
para a identifica¢do do tipo aprovado, devendo as partes
significativas da documentagao ficar anexadas ao certifi-
cado e o organismo notificado conservar uma copia.

5.1 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4 do
anexo 1, antes de tomar uma decisdo, o organismo notifi-
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cado deve consultar, no que se refere aos aspectos referidos
nesse numero, uma das autoridades competentes desig-
nadas pelos Estados membros nos termos da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro, ou a EMEA.

5.1.1 — O parecer da autoridade nacional competente
consultada ou da EMEA ¢é formulado no prazo de 210 dias
apos a recepg¢do de documentagdo valida.

5.1.2 — O parecer cientifico da autoridade nacional
competente consultada ou da EMEA deve ser integrado
na documentag@o relativa ao dispositivo.

5.1.3 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decisdo as opinides expressas no decurso
desta consulta.

5.1.4 — O organismo notificado informa a autoridade
nacional competente consultada da sua decisdo final.

5.2 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.5 do
anexo 1, o parecer cientifico da EMEA deve ser integrado
na documentag@o relativa ao dispositivo.

5.2.1 — O parecer da EMEA ¢ formulado no prazo de
210 dias apo6s a recepcao de documentagdo valida.

5.2.2 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decisdo o parecer da EMEA.

5.2.3 — O organismo notificado ndo pode emitir o
certificado se o parecer cientifico da EMEA for desfa-
voravel.

5.2.4 — O organismo notificado informa a EMEA da
sua decisdo final.

5.3 — No caso dos dispositivos médicos fabricados
mediante a utilizacdo de tecidos de origem animal referidos
na Directiva n.® 2003/32/CE, da Comisséao, de 23 de Abril,
e no capitulo vii do decreto-lei de que o presente anexo
¢ parte integrante, o organismo notificado deve seguir os
procedimentos mencionados nessa directiva.

6 — O requerente deve informar o organismo notifi-
cado que tiver emitido o certificado de exame CE de tipo
de quaisquer modificagdes significativas introduzidas no
produto aprovado.

6.1 — As modificag¢des do produto aprovado devem
receber uma aprovacdo complementar por parte do orga-
nismo notificado que tiver emitido o certificado de exame
CE de tipo sempre que possam pdr em causa a conformi-
dade com os requisitos essenciais ou com as condigdes
de utilizagao previstas para o produto, aprovagdo com-
plementar essa que ¢ concedida, quando aplicavel, sob a
forma de um aditamento ao certificado inicial de exame
CE de tipo.

D — Disposicoes administrativas

7 — O organismo notificado deve colocar a disposi¢ao
dos outros organismos notificados, bem como das enti-
dades com competéncia de fiscalizagdo, caso lhe sejam
solicitadas, todas as informagdes relevantes relativas aos
certificados de exame CE de tipo e respectivos aditamen-
tos, emitidos, recusados ou retirados.

7.1 — Os outros organismos notificados podem obter
uma copia dos certificados de exame CE de tipo ou dos seus
aditamentos, sendo os anexos dos certificados colocados
a disposicao dos outros organismos notificados mediante
pedido fundamentado e apds informagdo do fabricante.

7.2 — O fabricante ou o seu mandatario deve conservar,
conjuntamente com a documentagao técnica, um exemplar
dos certificados de exame CE de tipo e dos respectivos
aditamentos durante, pelo menos, cinco anos a contar da
ultima data de fabrico do dispositivo.
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7.3 — No caso dos dispositivos implantaveis, o periodo
referido no niimero anterior ¢ de, no minimo, 15 anos a
contar da ultima data de fabrico do produto.

ANEXO IV
[a que se refere a subalinea ii) da alinea a) do n.° 1 do artigo 8.°]

Verificagao CE

1 — A verificagdo CE é o procedimento através do
qual o fabricante ou o seu mandatdrio garante e declara
que os dispositivos que foram submetidos ao disposto no
n.° 4 sdo conformes com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e que satisfazem os requisitos que lhes
sdo aplicaveis previstos no decreto-lei de que o presente
anexo ¢ parte integrante.

2 — O fabricante deve adoptar todas as medidas neces-
sarias para que o processo de fabrico garanta a conformi-
dade dos produtos com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e com os requisitos que lhes sdo apli-
caveis previstos no do decreto-lei de que o presente anexo
¢ parte integrante, ¢ apor a marcagdo CE de acordo com
o disposto no artigo 7.° do decreto-lei de que o presente
anexo ¢ parte integrante em cada dispositivo e redigir uma
declaragdo de conformidade

2.1 — Antes do fabrico, o fabricante deve elaborar a
documentagdo que descreva os processos de fabrico, no-
meadamente em matéria de esterilizagdo, bem como a tota-
lidade das disposi¢des preestabelecidas e sistematicas que
s30 aplicadas para garantir a homogeneidade da produgéo
e a conformidade dos dispositivos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com os requisitos que
lhes sdo aplicaveis, estabelecidos no decreto-lei de que o
presente anexo ¢ parte integrante.

2.2 — Para além do disposto nosn.”*2 e 2.1, sempre
que se trate de produtos colocados no mercado ja este-
rilizados, e unicamente no que respeita aos aspectos do
fabrico destinados a obtengéo da esterilizago e a respectiva
manutencao, o fabricante deve aplicar as disposi¢des das
partes 1 e 11 do anexo v.

3 — O fabricante comprometer-se-a a criar ¢ manter
actualizado o processo de andlise sistematica da experi-
éncia adquirida com os dispositivos na fase pos-producao,
incluindo as disposic¢des referidas no anexo xvi, e a de-
senvolver meios adequados de aplicagdo de quaisquer
accOes de correcgdo necessarias, compromisso esse que
inclui a obrigacdo de o fabricante informar as autoridades
competentes sobre os incidentes referidos no artigo 27.° do
presente decreto-lei, assim que deles tiver conhecimento.

4 — O organismo notificado efectua os exames e en-
saios adequados a comprovagdo da conformidade do pro-
duto com as exigéncias do presente decreto-lei através quer
do controlo e ensaio de cada produto, como especificado
no n.° 5, quer do controlo e ensaio dos produtos numa
base estatistica, como especificado no n.° 6, a escolha do
fabricante, ndo se aplicando estas verificacdes aos aspectos
do fabrico relacionados com a esterilizagdo.

Verificacio por controlo e ensaio de todos os produtos

5 — Todos os produtos sdo examinados individualmente
e efectuar-se-ao os ensaios adequados definidos na norma
ou normas aplicaveis previstas no artigo 6.° do decreto-lei
de que o presente anexo € parte integrante, ou ensaios
equivalentes, para a verificagdo, se aplicavel, da respec-
tiva conformidade com o tipo descrito no certificado de
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exame CE de tipo e com as demais exigéncias do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

5.1 — O organismo notificado apde, ou manda apor, o
seu numero de identificagdo em cada produto aprovado e
elabora um certificado de conformidade escrito relativa-
mente aos ensaios efectuados.

Verificacio estatistica

6 — O fabricante deve apresentar os produtos fabricados
sob a forma de lotes homogéneos.

6.1 — E colhida aleatoriamente uma amostra de cada
lote, sendo os produtos que constituem amostra analisados
individualmente e efectuando-se os ensaios adequados
definidos na norma ou normas aplicaveis mencionadas no
artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo é parte
integrante, ou ensaios equivalentes, para verificar a sua
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e com as exigéncias do presente decreto-lei que
lhes sdo aplicaveis, a fim de se determinar se o lote deve
ser aceite ou rejeitado.

6.2 — O controlo estatistico dos produtos ¢ feito por
atributos e, ou, variaveis, o que implica planos de amos-
tragem com caracteristicas operacionais que assegurem um
alto nivel de seguran¢a de desempenho funcional de acordo
com o estado da técnica, sendo os planos de amostragem
determinados pelas normas harmonizadas referidas no
artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo é parte
integrante atendendo a especificidade das categorias de
produtos em questao.

6.3 — No caso de um lote ser aceite, o organismo notifi-
cado apde ou manda apor o seu numero de identificacdo em
todos os produtos e emite um certificado de conformidade,
por escrito, relativamente aos ensaios efectuados, podendo
todos os produtos do lote ser colocados no mercado, com
excepedo dos produtos da amostra que se tenha verificado
ndo estarem conformes.

6.4 — No caso de um lote ser rejeitado, o organismo
notificado competente toma as medidas necessarias para
impedir a sua colocagdo no mercado, mas, caso se verifique
arejei¢do frequente de lotes, o organismo notificado pode
suspender a verificagdo estatistica.

6.5 — O fabricante pode, sob a responsabilidade do
organismo notificado, apor o niimero de identificacdo deste
ultimo durante o fabrico.

Disposicoes administrativas

7 — O fabricante ou o seu mandatario deve manter a
disposicdo da autoridade competente, durante, pelo me-
nos, cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis,
durante, pelo menos, 15 anos, a partir da ultima data de
fabrico do produto:

7.1 — A declara¢do de conformidade;

7.2 — A documentacao referida no n.° 2;

7.3 — Os certificados referidos nosn.”*5.1 € 6.3 ¢, se
for caso disso, o certificado de exame CE de tipo referido
no anexo Iil.

Aplicacio aos dispositivos da classe I1a

8 — O presente anexo pode aplicar-se, em conformi-
dade com a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 8.° do decreto-lei
de que o presente anexo ¢ parte integrante, aos produtos
da classe 11a, com as seguintes condigdes:

8.1 — Em derrogacdo dosn.” 1 e 2, o fabricante deve
garantir e declarar, através da declaragdo de conformidade,
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que os produtos da classe 11a sdo fabricados de acordo com
a documentagdo técnica referida no n.° 3 do anexo vi e
obedecem as exigéncias do presente decreto-lei que lhes
sdo aplicaveis;

8.2 — Em derrogagdo dosn.” 1,2, 5 e 6, as verificagdes
efectuadas pelo organismo notificado t€ém por objecto a
conformidade dos produtos da classe 11a com a documen-
tagdo técnica referida no n.° 3 do anexo vir

Aplicaciao aos dispositivos que incorporem uma substiancia
derivada do sangue humano na acepgio da alinea b) do n.” 2
do artigo 2.°

9 — No caso previsto no n.° 5, uma vez concluido o
fabrico de cada lote do dispositivo do tipo referido na
alinea b) do n.° 2 do artigo 2.° do decreto-lei de que o
presente anexo € parte integrante e no caso da verificagdo
previstano n.° 6 do presente anexo, o fabricante informa o
organismo notificado da validagdo desse lote, transmitindo-
-lhe o certificado oficial de validagdo do lote da substancia
derivada do sangue humano utilizada nesse dispositivo,
elaborado e redigido pelo laboratério designado, nos
termos do disposto no n.° 2 do artigo 114.° da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro (artigo 135.°, n.° 4, do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto).

ANEXOV
[a que se refere a subalinea ii) da alinea a) do n.° 1 do artigo 8.°]
Declaragao CE de conformidade

Garantia da qualidade da producio

1 — O fabricante deve aplicar o sistema da quali-
dade que foi aprovado para o fabrico e deve efectuar
o controlo final dos dispositivos em causa, conforme
o estabelecido no n.° 3, ficando sujeito a fiscalizagdo
prevista no n.° 4.

2 — A declaracdo CE de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante que cumpre as obrigacdes
enunciadas no n.° 1 garante e declara que os dispositivos
em causa sdo conformes com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e obedecem as disposigoes aplicaveis
do presente decreto-lei.

2.1 — O fabricante apde a marcagdo CE nos termos do
artigo 7.° do decreto-lei de que o presente anexo é parte
integrante e elabora uma declaracdo de conformidade es-
crita, a qual abrange um ou mais dispositivos médicos
fabricados, claramente identificados pelo nome do produto,
o codigo do produto ou outra referéncia inequivoca, e é
arquivada pelo fabricante.

Parte |
Sistema de qualidade

A — Pedido de avaliagdo

3 — O fabricante deve efectuar um pedido de avaliagio
do seu sistema de qualidade a um organismo notificado.

3.1 — O pedido a que se refere o n.° 3 supra deve in-
cluir:

3.1.1 — O nome e o endereco do fabricante e de quais-
quer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema da
qualidade;
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3.1.2 — Todas as informagdes relativas aos produtos ou
a categoria de produtos a que o processo se aplica;

3.1.3 — Uma declaragdo escrita indicando néo ter sido
apresentado a nenhum outro organismo notificado o re-
querimento relativo aos mesmos produtos;

3.1.4 — A documentacdo referente ao sistema da qua-
lidade;

3.1.5— O compromisso do fabricante de cumprir as
obrigacdes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado;

3.1.6 — O compromisso do fabricante de manter o sis-
tema da qualidade aprovado, adequado e eficaz;

3.1.7 — Eventualmente, a documentagao técnica rela-
tiva aos tipos aprovados e uma copia dos certificados de
exame CE de tipo;

3.1.8 — O compromisso do fabricante de criar e manter
actualizado um processo de andlise sistematica da experién-
cia adquirida com os dispositivos na fase de pos-produgao,
incluindo as disposigdes referidas no anexo xvi, e de desen-
volver meios adequados de aplicagdo de quaisquer ac¢des
de correcgdo necessarias, compromisso este que inclui a
obrigacdo do fabricante informar as autoridades competen-
tes sobre os incidentes referidos no artigo 27.° do presente
decreto-lei, assim que deles tiver conhecimento.

3.2 — A aplicagdo do sistema da qualidade deve asse-
gurar a conformidade dos dispositivos com o tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo e com as disposi¢oes
do presente decreto-lei que se lhes aplicam.

B — Documentagao

3.3 — Todos os elementos, requisitos e disposicdes
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema da
qualidade devem constar de documentacao organizada de
modo sistematico e ordenado, sob a forma de orientacdes
e procedimentos escritos, como, por exemplo, programas,
planos, manuais e registos da qualidade, documentagio
essa que deve incluir, em especial, uma descri¢do ade-
quada:

3.3.1 — Dos objectivos da qualidade do fabricante;

3.3.2 — Da organizacdo da empresa e, em particular:

3.3.2.1 — Das estruturas organizativas, das responsa-
bilidades dos quadros e da sua competéncia organizativa
em matéria da qualidade da concepgdo e do fabrico dos
produtos;

3.3.2.2 — Dos métodos que permitam controlar o fun-
cionamento eficaz do sistema da qualidade e, designada-
mente, a sua capacidade para atingir a qualidade reque-
rida dos produtos, incluindo o controlo dos produtos nao
conformes;

3.3.2.3 — Caso o fabrico ou a inspec¢do e ensaios finais
dos produtos ou dos seus elementos sejam efectuados por
terceiros, dos métodos de controlo da eficacia do funcio-
namento do sistema da qualidade e, em especial, do tipo e
da extensdo do controlo aplicado a esses terceiros;

3.3.3 — Dos procedimentos de controlo e de garantia
da qualidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:

3.3.3.1 — Os processos ¢ procedimentos que sdo uti-
lizados, designadamente em matéria de esterilizagdo, de
compras e dos documentos relevantes;

3.3.3.2 — Os processos de identificagdo do produto,
estabelecidos e actualizados a partir dos desenhos, espe-
cificagdes ou outros documentos relevantes para todas as
fases do fabrico;

3.3.3.3 — Das verificagdes e ensaios apropriados que
sdo efectuados antes, durante e apos o fabrico, da frequén-
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cia com que sdo realizados e dos equipamentos de ensaio
utilizados, devendo ser assegurada de forma apropriada a
calibracdo dos equipamentos de ensaio.

C — Organismo notificado

3.4 — O organismo notificado procede a uma verifica-
¢do do sistema da qualidade para determinar se 0 mesmo
satisfaz as exigéncias referidas nosn.” 3.2 e 3.3 e presume
o cumprimento dessas exigéncias no caso dos sistemas
da qualidade que aplicam as normas harmonizadas cor-
respondentes.

3.4.1 — A equipa auditora encarregada da avaliagdo
deve integrar, pelo menos, um elemento com experién-
cia e conhecimento de avaliag¢do na tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliacdo incluir uma visita
as instalagdes do fabricante e, em casos devidamente jus-
tificados, as instalagdes dos fornecedores do fabricante,
por forma a controlar os processos de fabrico, sendo que,
apos a visita final, a decisdo da equipa auditora deve ser
notificada ao fabricante e conter as conclusdes da inspecgdo
e uma avalia¢do fundamentada.

3.5 — O fabricante deve informar o organismo notifi-
cado que tiver aprovado o sistema da qualidade de qualquer
projecto de alteracdes significativas do mesmo ou da gama
de produtos abrangidos, devendo o organismo notificado
avaliar as alteragdes propostas e verificar se o sistema da
qualidade assim alterado satisfaz, ainda, as exigéncias
referidas nosn.” 3.2 e 3.3, comunicando a sua decisdo ao
fabricante, a qual deve conter as conclusdes da inspecgéo
e uma avalia¢do fundamentada.

Parte Il

Fiscalizagao

4 — O objectivo da fiscaliza¢do consiste em assegurar
que o fabricante cumpre correctamente as obrigacdes de-
correntes do sistema da qualidade aprovado.

4.1 — O fabricante deve facultar ao organismo notifi-
cado a realizacdo de todas as inspeccoes necessarias e deve
fornecer-lhe todas as informagdes apropriadas e, em especial:

4.1.1 — A documentagdo relativa ao sistema da qua-
lidade;

4.1.2 — A documentagdo técnica;

4.1.3 — Os dados previstos na parte do sistema da qua-
lidade relativa ao fabrico, designadamente relatorios res-
peitantes a inspecgdes, ensaios, calibragoes e qualificacdes
do pessoal envolvido.

4.2 — O organismo notificado deve proceder periodi-
camente as inspecgoes e avaliacdes adequadas, a fim de se
certificar de que o fabricante aplica o sistema da qualidade
aprovado, e deve entregar um relatorio de avaliagdo ao
fabricante.

4.3 — O organismo notificado pode ainda efectuar vi-
sitas inesperadas ao fabricante, durante as quais, se neces-
sario, pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de veri-
ficagdo do bom funcionamento do sistema da qualidade,
devendo entregar ao fabricante um relatério da inspeccao
e um relatdrio dos ensaios efectuados.

Parte Il

Disposi¢des administrativas

5 — O fabricante ou o seu mandatario devem manter a
disposi¢do da autoridade competente, durante pelo menos
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5 anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante
pelo menos 15 anos, a contar da tltima data de fabrico
do produto:

5.1 — A declaragao de conformidade.

5.2 — A documentagao referida no n.° 3.1.4.

5.3 — As alteragdes referidas no n.° 3.5.

5.4 — A documentagao referida no n.° 3.1.7.

5.5 — As decisdes e relatorios do organismo notificado
referidos nosn.”4.2 e 4.3.

5.6 — Se aplicével, o certificado de exame de tipo re-
ferido no anexo 1.

Parte IV

Aplicacdo aos dispositivos da classe 11a

6 — O presente anexo aplica-se aos produtos da classe
11a, nos termos da alinea ¢) don.° 1 do artigo 8.° do decreto-
-lei de que o presente anexo € parte integrante, com as
seguintes condigdes:

6.1 — Em derrogagdo dosn.”2, 3.1, 3.2 e 3.3, o fabri-
cante deve garantir e declarar, através da declaragdo de
conformidade, que os produtos da classe 11a sdo fabricados
em conformidade com a documentacao técnica referida no
n.° 3 do anexo vii e obedecem aos requisitos do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

6.2 — No caso dos dispositivos da classe 11a, o orga-
nismo notificado avalia, como parte da avaliagdo prevista
no n.° 3.4, a documentagdo técnica descrita no n.° 3 do
anexo vii relativa, no minimo, a uma amostra representativa
de cada subcategoria de dispositivo, a respectiva confor-
midade com o disposto no presente decreto-lei.

6.3 — Na escolha da amostra ou amostras repre-
sentativas, o organismo notificado deve ter em consi-
deragdo a novidade da tecnologia, as semelhangas de
concepcdo, de tecnologia e de métodos de fabrico e
de esterilizagdo, a finalidade e os resultados de quais-
quer avaliagdes anteriores relevantes (nomeadamente
sobre as propriedades fisicas, quimicas ou biologicas)
que tenham sido realizadas em conformidade com o
presente decreto-lei e deve documentar e manter a
disposicdo da autoridade competente a analise das
amostras escolhidas.

6.4 — O organismo notificado procede a avaliacdo
de outras amostras no ambito da fiscalizag¢do referida no
n.°4.2.

Parte V

Aplicagao aos dispositivos que incorporem uma substancia derivada
do sangue humano na acepgao da alinea ») do n.° 2 do artigo 2.°

7 — Uma vez concluido o fabrico de cada lote do
dispositivo do tipo referido na alinea ») do n.° 2 do ar-
tigo 2.° do decreto-lei de que o presente anexo € parte
integrante, o fabricante informa o organismo notificado da
validagdo desse lote, transmitindo-lhe certificado oficial
de validacdo do lote da substancia derivada do sangue
humano utilizada nesse dispositivo, elaborado e redigido
pelo laboratério designado, nos termos do disposto no
n.° 2 do artigo 114.° da Directiva n.° 2001/83/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
(artigo 135.°, n.° 4, do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto).
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ANEXO VI
[a que se refere a subalinea ii) da alinea b) do n.° 1 do artigo 8.°]
Declaracao CE de conformidade

Garantia da qualidade dos produtos

1 — O fabricante deve certificar-se de que ¢é aplicado o
sistema da qualidade aprovado para a inspecc¢ao final e en-
saios dos produtos, conforme especificado no n.° 3, ficando
sujeito a fiscaliza¢do CE prevista no n.° 4, devendo ainda
o fabricante, sempre que se trate de produtos colocados no
mercado ja esterilizados, e unicamente no que respeita aos
aspectos de fabrico destinados a obteng¢do da esterilizagéo
e a respectiva manutencao, aplicar as disposi¢des dosn.” 3
¢ 4 do anexo v.

2 — A declaragdo CE de conformidade ¢ o procedimento
através do qual o fabricante que satisfaz as condigdes do
n.° 1 garante e declara que os produtos em questdo sdao
conformes com o tipo descrito no certificado de exame CE
de tipo e satisfazem as disposigdes do presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcagao CE nos termos
do artigo 7.° decreto-lei de que o presente anexo € parte
integrante e elaborar uma declaragdo de conformidade, a
qual abrange um ou mais dispositivos médicos fabricados,
claramente identificados pelo nome do produto, o codigo
do produto ou outra referéncia inequivoca, devendo ser
conservada pelo fabricante.

2.2 — A marcag@o CE ¢é acompanhada do numero de
identificagdo do organismo notificado que desempenha as
fungdes referidas no presente anexo.

Parte |
Sistema de qualidade

A — Pedido de avaliagdo

3 — O fabricante deve apresentar um pedido de ava-
liacdo do seu sistema da qualidade a um organismo no-
tificado.

3.1 — O pedido supra deve incluir:

3.1.1 — O nome e o endereco do fabricante e de quais-
quer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema da
qualidade;

3.1.2 — Todas as informagdes relativas aos produtos ou
a categoria de produtos a que o processo se aplica;

3.1.3 — Uma declaragdo escrita indicando nao ter sido
apresentado a nenhum outro organismo notificado um
requerimento equivalente, relativo ao mesmo sistema da
qualidade;

3.1.4 — A documentagdo referente ao sistema da qua-
lidade;

3.1.5 — O compromisso do fabricante de cumprir as
obrigacgdes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado;

3.1.6 — O compromisso do fabricante de efectuar a
manutenc¢do do sistema da qualidade aprovado de modo
que este permaneca adequado e eficaz;

3.1.7 — Eventualmente, a documentagdo técnica rela-
tiva aos tipos aprovados e uma copia dos certificados de
exame CE de tipo;

3.1.8 — O compromisso do fabricante de criar e manter
actualizado um processo de analise sistematica da experién-
cia adquirida com os dispositivos na fase de pos-produgao,
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incluindo as disposi¢des referidas no anexo xvi, e de de-
senvolver meios adequados de aplicagdo de quaisquer
accOes de correccdo necessarias, compromisso este que
inclui a obrigagdo de o fabricante informar as autoridades
competentes sobre os seguintes incidentes referidos no
artigo 27.° do presente decreto-lei, assim que deles tiver
conhecimento.

3.2 — No ambito do sistema da qualidade, examinar-
-se-4 cada um dos produtos ou uma amostra representativa
de cada lote e efectuar-se-ao os ensaios adequados referidos
nas normas aplicaveis referidas no artigo 6.°, ou ensaios
equivalentes, para verificar a conformidade dos produtos
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
com as disposi¢des do presente decreto-lei que lhes sdo
aplicaveis.

B — Documentagado

3.3 — Todos os elementos, exigéncias e disposigdes
adoptados pelo fabricante devem constar de documenta-
¢do organizada de maneira sistematica e ordenada, sob a
forma de medidas, procedimentos e instru¢des definidos
por escrito, documentacdo esta que deve permitir uma
interpretagao uniforme dos programas, planos, manuais e
registos relativos a qualidade.

3.4 — Essa documentagdo deve incluir, em especial,
uma descri¢ao adequada:

3.4.1 — Dos objectivos da qualidade e do organigrama,
das responsabilidades dos quadros e das suas competéncias
no dominio da qualidade dos produtos;

3.4.2 — Dos controlos e dos ensaios que sdo efectuados
apos o fabrico, devendo a calibragdo dos equipamentos
de ensaio efectuar-se por forma a permitir um controlo
adequado;

3.4.3 — Dos meios para controlar o funcionamento
eficaz do sistema da qualidade;

3.4.4 — Dos registos da qualidade, designadamente
relatérios de inspecgdo, ensaios, calibracdo e registo de
qualificagdes do pessoal envolvido;

3.4.5 — Caso a inspeccao e ensaios finais dos produtos
ou dos seus elementos sejam efectuados por terceiros, dos
métodos de controlo do funcionamento eficaz do sistema
de qualidade e, em especial, do tipo e extensdao do controlo
aplicado a esses terceiros.

3.5.As verificagdes referidas no n.° 3.2 ndo se aplicam
aos aspectos de fabrico relacionados com a esterilizagao.

C — Organismo notificado

3.6 — O organismo notificado procede a uma verifica-
¢do do sistema da qualidade para determinar se 0 mesmo
satisfaz as exigéncias referidas nosn.”*3.2, 3.3 e 34 ¢
presume o cumprimento dessas exigéncias caso o0s sis-
temas da qualidade apliquem as normas harmonizadas
correspondentes.

3.7 — A equipa auditora encarregada da avaliagdo deve
integrar, pelo menos, um elemento que tenha experiéncia
e conhecimentos de avaliagdo da tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliagdo incluir uma visita as
instala¢des do fabricante e, em casos devidamente justifi-
cados, as instalagdes dos fornecedores ou subfornecedores
do fabricante, a fim de controlar os processos de fabrico.

3.8 — A decisdo deve ser notificada ao fabricante con-
tendo as conclusdes da inspec¢do ¢ uma avaliagdo fun-
damentada.
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3.9 — O fabricante deve informar o organismo notifi-
cado que tiver aprovado o sistema da qualidade de qualquer
projecto de alteracdes significativas do mesmo ou da gama
de produtos abrangidos, devendo o organismo notificado
avaliar as altera¢des propostas e verificar se o sistema da
qualidade assim alterado satisfaz, ainda, as exigéncias
referidas nosn.” 3.2 e 3.3, comunicando a sua decisdo ao
fabricante, a qual deve conter as conclusdes da inspecgéo
e uma avaliagdo fundamentada.

Parte I

Fiscalizagdo

4 — O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar
que o fabricante cumpre correctamente as obrigacdes de-
correntes do sistema da qualidade aprovado.

4.1 — O fabricante deve autorizar o organismo notifi-
cado a efectuar todas as inspecgdes necessarias e fornecer-
-lhe todas as informagdes adequadas, em especial:

4.1.1 — A documentagdo relativa ao sistema da qua-
lidade;

4.1.2 — Os dados referentes ao sistema da qualidade
relativa ao fabrico, tais como relatérios da inspeccao e
dados de ensaio, dados de calibracdo, relatérios de quali-
ficagdo do pessoal envolvido, etc.;

4.1.3 — A documentagdo técnica.

4.2 — O organismo notificado deve proceder periodi-
camente as inspecgoes e avaliacdes adequadas, a fim de se
certificar de que o fabricante aplica o sistema da qualidade
aprovado, devendo entregar um relatério de avaliacdo ao
fabricante.

4.3 — Além do referido no n.° 4.2, o organismo no-
tificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante,
durante as quais, se necessario, pode efectuar ou mandar
efectuar ensaios de verificagdo do bom funcionamento do
sistema da qualidade e da conformidade da produgdo com
as exigéncias aplicaveis do presente decreto-lei, sendo
verificada uma amostra adequada de produtos acabados,
colhida no local pelo organismo notificado, efectuando-se
os ensaios adequados de acordo com as normas referidas
no artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo € parte
integrante, ou ensaios equivalentes, devendo o organismo
notificado adoptar as medidas adequadas caso um ou mais
exemplares dos produtos controlados ndo estejam con-
formes.

4.4 — O organismo notificado deve entregar ao fabri-
cante um relatorio da visita e, se aplicavel, um relatorio
de ensaio.

Parte Il

Disposi¢des administrativas

5 — O fabricante ou o seu mandatario deve manter a
disposi¢do da autoridade competente durante pelo menos
cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante
pelo menos 15 anos, a contar da tltima data de fabrico do
produto, os seguintes elementos:

5.1 — A declara¢do de conformidade.

5.2 — A documentagao referida non.® 3.1.7.

5.3 — As alteragdes referidas no n.° 3.9.

5.4 — As decisdes e relatdrios do organismo notificado
referidos nosn.”3.9, 4.2 e 4.4.

5.5 — Se aplicavel, o certificado de exame CE de tipo
previsto no anexo Iii.
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Parte IV

Aplicacdo aos dispositivos da classe 1na

6 — O presente anexo aplica-se aos produtos da classe
112, nos termos da alinea ¢) don.° 1 do artigo 8.° do decreto-
-lei de que o presente anexo € parte integrante, com as
seguintes condigdes:

6.1 — Em derrogagdo dosn.”2 a 3.5, o fabricante deve
garantir e declarar, através da declaragdo de conformidade,
que os produtos da classe na sdao fabricados em confor-
midade com a documentagao técnica referida no n.° 3 do
anexo vii e obedecem aos requisitos do presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis.

6.2 — No caso dos dispositivos da classe 11a, o or-
ganismo notificado avalia, como parte da avaliacdo
prevista no n.° 3.6, a documentagdo técnica descrita no
n.° 3 do anexo vi relativa, no minimo, a uma amostra
representativa de cada subcategoria de dispositivo, a
respectiva conformidade com o disposto no presente
decreto-lei.

6.3 — Na escolha da amostra ou amostras representa-
tivas, o organismo notificado deve ter em consideracao
anovidade da tecnologia, as semelhangas de concepgao,
de tecnologia e de métodos de fabrico e de esteriliza-
¢do, a finalidade e os resultados de quaisquer avaliagdes
anteriores relevantes (nomeadamente sobre as proprie-
dades fisicas, quimicas ou biologicas) que tenham sido
realizadas em conformidade com a presente directiva e
deve documentar e manter a disposi¢do das entidades
com competéncia de fiscalizacdo a analise das amostras
escolhidas.

6.4 — O organismo notificado procede a avaliagdo
de outras amostras no ambito da fiscaliza¢do referida no
n.°4.2.

ANEXO VII
[a que se refere a subalinea ii) da alinea c) do n.° 1 do artigo 8.°]

Declaragao CE de conformidade

1 — A declara¢do CE de conformidade é o processo
através do qual o fabricante ou o seu mandatério que cum-
pre as obrigagdes prescritas no n.° 2, bem como, no que
respeita aos produtos colocados no mercado ja esterilizados
e aos dispositivos com fungdo de medicdo, as obrigagdes
prescritas no n.° 5, assegura e declara que os produtos em
questdo satisfazem as disposigdes do presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis.

2 — O fabricante elabora a documentagdo técnica re-
ferida no n.° 3, devendo o proprio ou o seu mandatario
manter a referida documentacdo, incluindo a declaragdo
de conformidade, a disposi¢do da autoridade competente
durante, no minimo, cinco anos, ou, no caso dos dispo-
sitivos implantaveis, 15 anos, a contar da ultima data de
fabrico do produto.

3 — A documentagdo técnica deve permitir a avaliacao
da conformidade do produto com as exigéncias do presente
decreto-lei e abranger, designadamente:

3.1 — Uma descricao geral do produto, incluindo as
variantes previstas, bem como a sua finalidade;

3.2 — Os desenhos de concepgdo e descri¢do dos méto-
dos de fabrico, bem como os esquemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;
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3.3 — As descri¢des e explicagdes necessarias a com-
preensdo dos diagramas e esquemas supracitados e do
funcionamento do produto;

3.4 — Os resultados da analise de riscos, bem como uma
lista das normas referidas no artigo 6.° do decreto-lei de
que o presente anexo € parte integrante, aplicadas integral
ou parcialmente, e a descricao das solugdes adoptadas para
satisfazer os requisitos essenciais do presente decreto-lei,
caso as referidas normas nao sejam inteiramente aplica-
das;

3.5 — No que respeita aos produtos colocados no mer-
cado ja esterilizados, a descri¢do dos métodos adoptados
e o relatorio de validagdo;

3.6 — Os resultados dos calculos de concepgdo, das
inspecgdes efectuadas, etc., e, caso um dispositivo deva
ser ligado a outros dispositivos para poder funcionar
de acordo com a finalidade a que se destina, é necessa-
rio comprovar que ele satisfaz os requisitos essenciais
quando ligado a qualquer ou quaisquer desses outros
dispositivos que possuam as caracteristicas indicadas
pelo fabricante;

3.7 — As solugdes adoptadas, tal como referidas no
n.° 2 do anexo 1;

3.8 — A avaliagdo pré-clinica;

3.9 — A avaliag@o clinica em conformidade com o
anexo Xvi,

3.10 — O rétulo e as instrug¢des de utilizagao.

4 — O fabricante deve criar e manter actualizado um
processo de analise sistematica da experiéncia adquirida
com os dispositivos na fase de pds-produgao, incluindo as
disposi¢des referidas no anexo xvi, e desenvolver meios
adequados para aplicagdo de quaisquer acgdes correctivas
necessarias, tendo em conta a natureza e os riscos rela-
cionados com o produto, devendo igualmente notificar as
autoridades competentes sobre os incidentes referidos no
artigo 27.° do presente decreto-lei, assim que deles tiver
conhecimento.

5 — No que respeita aos produtos colocados no mercado
esterilizados e aos dispositivos da classe 1 com fungéo de
medigdo, o fabricante deve aplicar, para além do disposto
no presente anexo, um dos procedimentos referidos nos
anexos 1, 1v, v ou vi do presente decreto-lei, devendo a
aplicagdo dos anexos citados, bem como a intervencdo do
organismo notificado, limitar-se:

5.1 — No que respeita aos produtos colocados no
mercado ja esterilizados, apenas aos aspectos do fabrico
relativos a obtenc¢do e manutencdo das condi¢des de es-
terilizagdo;

5.2 — No que respeita aos dispositivos com fungdo
de medigao, apenas aos aspectos do fabrico relativos a
conformidade dos produtos com as exigéncias metrolo-
gicas; .

5.3 — E aplicavel o n.° 6.1 do presente anexo.

6 — O presente anexo aplica-se aos produtos da classe
11a, nos termos da alinea ¢) don.® 1 do artigo 8.° do decreto-
-lei de que o presente anexo ¢ parte integrante, com a
seguinte derrogacao:

6.1 — Caso o presente anexo seja aplicado com o pro-
cedimento referido nos anexos 1v, v ou vi do presente
decreto-lei, a declaragdo CE de conformidade, referida
nos citados anexos, deve constituir uma declaracao tnica
e, no que respeita a declaragdo baseada no presente anexo,
o fabricante deve assegurar e declarar que a concepgao dos
produtos obedece as disposigdes do presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis.
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ANEXO VIII
(a que se refere o0 n.° 4 do artigo 5.°)

Declaragao relativa aos dispositivos para fins especificos

1 — O fabricante, ou o seu mandatario deve elabo-
rar, em relag@o aos dispositivos feitos por medida ou aos
dispositivos destinados a investigagdes clinicas, uma de-
claragdo.

2 — A declaracdo compreende as seguintes informa-
¢oes:

2.1 — Para os dispositivos feitos por medida:

2.1.1 — O nome ¢ enderego do fabricante;

2.1.2 — Os dados que permitam identificar o dispositivo
em questao;

2.1.3 — Uma declaragdo afirmando que o dispositivo se
destina a ser utilizado num doente determinado e o nome
desse doente;

2.1.4 — O nome do médico ou técnico autorizado que
efectuou a prescricdo em causa e, eventualmente, a iden-
tificagdo da instituicdo médica;

2.1.5 — As caracteristicas especificas do dispositivo,
tais como indicadas na prescrigdo médica;

2.1.6 — A declaragdo de que o dispositivo esta conforme
com 0s requisitos essenciais enunciados no anexo I e, se
for o caso, a indicacdo dos requisitos essenciais que nao
tenham sido respeitados integralmente, acompanhada da
respectiva justificagdo.

2.2 — Para os dispositivos destinados as investigacdes
clinicas referidas no anexo xvi:

2.2.1 — Os dados que permitam identificar o dispositivo
em questao;

2.2.2 — O plano de investigagdo clinica;

2.2.3 — A brochura do investigador;

2.2.4 — A confirmagdo de que os sujeitos envolvidos
estdo cobertos por seguro;

2.2.5 — Os documentos usados para obter o consenti-
mento livre e esclarecido;

2.2.6 — Uma declaragdo que indique se o dispositivo
inclui ou ndo, como parte integrante, uma substancia que,
quando utilizada separadamente, possa ser considerada
um medicamento ou uma substancia derivada do sangue
humano, referidas nosn.”*7.4 ¢ 7.5 do anexo 1;

2.2.7 — Uma declarag@o que indique se, no fabrico do
dispositivo, se utilizam ou ndo tecidos de origem animal, tal
como referidos na Directiva n.° 2003/32/CE, da Comissao,
de 23 de Abril, e no capitulo vii do decreto-lei de que o
presente anexo ¢ parte integrante;

2.2.8 — O parecer da comissdo de ética para a saude
competente;

2.2.9 — A identifica¢do do médico ou da equipa de
investigacdo autorizada e da institui¢do ou centro de in-
vestigagdo encarregue das investigacdes;

2.2.10 — O local em que se efectuam as investiga-
¢oOes, bem como as respectivas datas de inicio e duragdo
previsiveis;

2.2.11 — A declarag@o de que o dispositivo em questio
esta conforme com os requisitos essenciais, com excepcao
dos aspectos objecto das investigagdes, ¢ a garantia de que,
quanto a estes ultimos, foram tomadas todas as precaugdes
para proteger a saude e a seguranga do doente.

3 — O fabricante comprometer-se-a a manter a dispo-
sicdo da autoridade competente:

3.1 — No que se refere aos dispositivos feitos por
medida, documentac¢do que indique o local ou locais de
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fabrico e permita compreender a concepgdo, o fabrico e
o desempenho funcional do produto, incluindo o nivel
de funcionamento previsto, de modo a permitir a avalia-
¢do da sua conformidade com os requisitos do presente
decreto-lei;

3.1.1 — O fabricante toma todas as medidas necessarias
para que o processo de fabrico assegure a conformidade
dos produtos fabricados com a documentagao referida no
n.°3.1;

3.2 — No caso dos dispositivos destinados a investiga-
¢des clinicas, da documentagdo devem constar os seguintes
elementos:

3.2.1 — Uma descrig¢ao geral do dispositivo e a sua
finalidade;

3.2.2 — Desenhos de concepgao e descri¢des dos méto-
dos de fabrico, nomeadamente em matéria de esterilizagao,
bem como diagramas e esquemas dos componentes, dos
subconjuntos e dos circuitos;

3.2.3 — As descrigdes e as explicagdes necessarias a
compreensdo dos desenhos e dos diagramas e esquemas
referidos no numero anterior e do funcionamento do dis-
positivo;

3.2.4 — Os resultados da analise de riscos, bem como
uma lista das normas referidas no artigo 6.° do decreto-lei
de que o presente anexo ¢ parte integrante, aplicadas total
ou parcialmente, e uma descri¢dao das solu¢des adopta-
das para satisfazer os requisitos essenciais constantes do
presente decreto-lei quando ndo tiverem sido aplicadas
aquelas normas;

3.2.5 — Se o dispositivo incluir, como parte integrante,
uma substincia ou uma substincia derivada do sangue
humano, referidas nosn.”*7.4 e 7.5 do anexo 1, os dados
relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que sejam
necessarios a avaliagdo da segurancga, da qualidade e da
utilidade dessa substancia ou dessa substincia derivada
do sangue humano, atendendo a finalidade do dispositivo;

3.2.6 — Se, no fabrico do dispositivo, sdo utilizados
ou ndo tecidos de origem animal, tal como referidos na
Directiva n.° 2003/32/CE, da Comissdo, de 23 de Abril,
e no capitulo vii do decreto-lei de que o presente anexo
¢ parte integrante, bem como as medidas de gestdo dos
riscos aplicadas para o efeito a fim de reduzir o risco de
infecgdo;

3.2.7 — Os resultados dos célculos de concepgao, dos
controlos e dos ensaios técnicos efectuados, etc.;

3.2.8 — O fabricante toma as medidas necessarias
para que o processo de fabrico assegure a conformidade
dos produtos fabricados com a documentagao referida no
n.°3.1;

3.2.9 — O fabricante autoriza a avaliagdo ou, se for caso
disso, a verificagdo da eficacia dessas medidas através de
auditoria.

4 — As informagdes contidas nas declaracdes referidas
no presente anexo devem ser conservadas durante um
periodo minimo de 5 anos ou, no caso dos dispositivos
implantaveis, de 15 anos.

5 — Em relagdo aos dispositivos feitos por medida,
o fabricante compromete-se a analisar ¢ documentar a
experiéncia adquirida na fase de pos-producéo, incluindo
as disposicdes referidas no anexo xvi, e a desenvolver
meios adequados de aplicacdo de quaisquer medidas cor-
rectivas necessarias, compromisso que inclui a obrigacdo
de o fabricante informar a autoridade competente sobre os
incidentes, referidos no artigo 27.° do presente decreto-lei,
assim que deles tiver conhecimento.
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ANEXO IX
(a que se refere o n.° 1 do artigo 4.°)
Critérios de classificagao
Grupo I
Defini¢cdes
Parte I

Regras de classificacdo

1 — Defini¢des relativas as regras de classificagéo:

1.1 — Quanto a duragdo, os dispositivos podem ser:

1.1.1 — Temporarios, quando normalmente destinados
a ser utilizados de forma continua por um periodo inferior
a 60 minutos;

1.1.2 — De curto prazo, quando normalmente destina-
dos a ser utilizados de forma continua por um periodo nao
superior a 30 dias;

1.1.3 — De longo prazo, quando normalmente desti-
nados a ser utilizados de forma continua por um periodo
superior a 30 dias.

1.2 — Quanto aos dispositivos invasivos:

1.2.1 — Dispositivo invasivo — o dispositivo que pene-
tra parcial ou totalmente no corpo por um dos seus orificios,
ou atravessando a sua superficie;

1.2.2 — Orificio corporal — qualquer abertura natural
do corpo, bem como a superficie externa do globo ocu-
lar, ou qualquer abertura artificial permanente, como, por
exemplo, um estoma;

1.2.3 — Dispositivo invasivo do tipo cirtirgico — o
dispositivo invasivo que penetra no corpo por meio de uma
intervencao cirurgica ou no contexto de uma intervengao
cirurgica;

1.2.4 — Para efeitos do presente decreto-lei, os dispo-
sitivos que ndo sejam os referidos no niimero anterior e
que ndo penetrem no corpo por um orificio permanente
sdo tratados como dispositivos invasivos do tipo cirargico.

1.3 — Sao considerados dispositivos implantaveis os
dispositivos destinados a ser introduzidos totalmente no
corpo humano, ou a substituir uma superficie epitelial ou
a superficie do olho através de uma intervengao cirargica
e que se destinem a ser conservados no local apds a in-
tervengao.

1.4 — E igualmente considerado como dispositivo im-
plantavel qualquer dispositivo destinado a ser introduzido
parcialmente no corpo humano mediante uma intervengéo
cirargica e a ser conservado no local, ap6s a intervencgao,
por um periodo néo inferior a 30 dias.

1.5 — Instrumento cirtrgico reutilizavel — o instru-
mento que se destina a cortar, seccionar, perfurar, serrar,
raspar, remover, agrafar, afastar, aparar, ou a processo
semelhante, no ambito de intervengdes cirdrgicas, sem se
encontrar ligado a qualquer dispositivo médico activo, e
que pode ser reutilizado ap6s tratamento adequado.

1.6 — Dispositivo médico activo — dispositivo médico
definido na alinea v) do artigo 3.° do decreto-lei de que o
presente anexo ¢ parte integrante, sendo que o software,
por si s0, é considerado um dispositivo médico activo.

1.7 — Dispositivo activo de caracter terapéutico — o
dispositivo médico activo utilizado isoladamente ou em
conjunto com outros dispositivos médicos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fun¢des ou estruturas
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biologicas, no ambito de um tratamento ou atenuagdo de
uma doenga, lesdo ou deficiéncia.

1.8 — Dispositivo médico activo para diagnostico — o
dispositivo médico activo utilizado, isoladamente ou em
conjunto com outros dispositivos médicos, para fornecer
informacdes com vista a deteccdo, diagnostico, controlo
ou tratamento de estados fisiologicos, estados de saude,
doengas ou malformagdes congénitas.

1.9 — No ambito do presente decreto-lei, entende-se
por sistema circulatorio central os vasos artéria pulmonar,
aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a
bifurcagdo aortica, artérias coronarias, artéria carotida
comum, artéria carotida externa, artéria carotida interna,
artérias cerebrais, tronco braquicefalico, venae cordis,
veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

1.10 — No ambito do presente decreto-lei, entende-se
por sistema nervoso central o cérebro, as meninges ¢ a
espinal medula.

Grupo 11

Regras de aplicagéao

2 — A aplicacdo das regras de classificagdo rege-se pela
finalidade dos dispositivos.

2.1 — Caso o dispositivo se destine a ser utilizado em
conjunto com outro dispositivo, as regras de classificacao
sdo aplicaveis a cada um dos dispositivos separadamente,
sendo os acessorios classificados por si mesmos separa-
damente dos dispositivos com os quais sdo utilizados.

2.2 — Os suportes logicos que comandam um disposi-
tivo ou influenciam a sua utilizagdo pertencem automati-
camente a mesma categoria que esse dispositivo.

2.3 — Caso o dispositivo ndo se destine a ser utilizado
unica ou principalmente numa parte determinada do corpo,
deve ser considerado e classificado com base na sua uti-
lizacdo especifica mais critica.

2.4 — Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis
varias regras, tendo em conta o nivel de funcionamento
especificado pelo fabricante, devem aplicar-se as regras
mais rigorosas que conduzam a classificagdo na classe
mais elevada.

2.5 — No calculo da duragao referida no n.° 1.1 do
grupo 1, uma utilizacdo de forma continua significa uma
utiliza¢do real ininterrupta do dispositivo para a finali-
dade prevista mas, sempre que o uso de um dispositivo
for descontinuado para o substituir imediatamente pelo
mesmo dispositivo ou por outro idéntico, considera-se que
tal constitui uma extensao da utilizacao do dispositivo de
forma continua.

Grupo 111
Classificagao
Parte |

Dispositivos ndo invasivos
3 — Sao as seguintes as regras de classificacdo dos
dispositivos ndo invasivos:
Regran.®1

3.1 — Todos os dispositivos ndo invasivos pertencem
a classe 1, excepto no caso de se aplicar uma das regras
seguintes.
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Regran.° 2

3.2 — Todos os dispositivos ndo invasivos destinados
a condug¢do ou ao armazenamento de sangue, liquidos ou
tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a perfu-
sdo, administragdo ou introdug@o no corpo pertencem a
classe na:

3.2.1 — Caso possam ser ligados a um dispositivo mé-
dico activo da classe 11a ou de uma classe superior;

3.2.2 — Caso se destinem a ser utilizados para o arma-
zenamento ou o transporte de sangue ou de outros liquidos
ou para o armazenamento de 6rgdos, partes de 6rgaos ou
tecidos corporais;

3.2.3 — Em todos os outros casos, os dispositivos per-
tencem a classe 1.

Regran.®3

3.3 — Todos os dispositivos ndo invasivos destinados
a alterar a composi¢do bioldgica ou quimica do sangue,
outros liquidos corporais ou outros liquidos para perfusao
no corpo pertencem a classe 1ib, excepto se o tratamento
envolver filtragdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou
calor, casos em que pertencem a classe 1a.

Regran.® 4

3.4 — Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem
em contacto com pele lesada:

3.4.1 — Pertencem a classe 1, caso se destinem a ser
utilizados como barreira mecanica, para compressao ou
para absor¢do de exsudados;

3.4.2 — Pertencem a classe 11b, caso se destinem a ser
utilizados sobretudo em feridas que tenham fissurado a
derme e que s6 possam cicatrizar per secundam inten-
tionem;

3.4.3 — Pertencem a classe 11a em todos o0s outros casos,
incluindo os dispositivos que se destinem essencialmente
a controlar o microambiente de uma ferida.

Parte 11

Dispositivos invasivos

4 — S3ao as seguintes as regras de classificacdo dos
dispositivos invasivos:

Regran.®5

4.1 — Todos os dispositivos invasivos dos orificios do
corpo, excepto os do tipo cirtirgico, que ndo se destinem
a ser ligados a um dispositivo médico activo ou que se
destinem a ser ligados a um dispositivo médico activo
da classe 1:

4.1.1 — Pertencem a classe 1, se forem para utilizagio
temporaria;

4.1.2 — Pertencem a classe 11a, se forem para utilizag@o
a curto prazo, excepto se utilizados na cavidade oral até
a faringe, num canal auditivo até ao timpano ou numa
cavidade nasal, casos em que pertencem a classe I;

4.1.3 — Pertencem a classe 11b, se forem para utilizagdo
a longo prazo, excepto se utilizados na cavidade oral até a
faringe, num canal auditivo até ao timpano ou a uma ca-
vidade nasal e se ndo forem susceptiveis de absor¢éo pela
membrana mucosa, casos em que pertencem a classe 11a;

4.1.4 — Todos os dispositivos invasivos dos orificios
do corpo, excepto os do tipo cirurgico, que se destinem a
ser ligados a um dispositivo médico activo da classe 11a,
ou de uma classe superior, pertencem a classe 1a.
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Regran.° 6

4.2 — Todos os dispositivos invasivos de caracter ci-
rurgico destinados a utilizagdo temporaria pertencem a
classe 11a, excepto se:

4.2.1 — Se destinarem especificamente a controlar,
diagnosticar, monitorizar ou corrigir disfun¢des cardiacas
ou do sistema circulatorio central através do contacto di-
recto com estas partes do corpo, casos em que pertencem
a classe 11;

4.2.2 — Constituirem instrumentos cirirgicos reutili-
zaveis, caso em que pertencem a classe 1;

4.2.3 — Se destinarem especificamente a ser utilizados
em contacto directo com o sistema nervoso central, caso
em que pertencem a classe 111;

4.2.4 — Se destinarem a fornecer energia sob a forma
de radiagdes ionizantes, caso em que pertencem a classe
1b;

4.2.5 — Se destinarem a produzir um efeito bioldgico
ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte, casos
em que pertencem a classe 1b;

4.2.6 — Se destinarem a administracdo de medica-
mentos por meio de um sistema proprio para o efeito, se
essa administragao for efectuada de forma potencialmente
perigosa atendendo ao modo de aplicagdo, caso em que
pertencem a classe 1b.

Regran.7

4.3 — Todos os dispositivos invasivos de tipo cirrgico
para utilizagdo a curto prazo pertencem a classe 11a, excepto
no caso de se destinarem:

4.3.1 — Especificamente a controlar, diagnosticar, mo-
nitorizar ou corrigir disfungdes cardiacas ou do sistema
circulatério central e a entrar em contacto directo com
estas partes do corpo, casos em que pertencem a classe 11;

4.3.2 — Especificamente a ser utilizados em contacto
directo com o sistema nervoso central, caso em que per-
tencem a classe 111;

4.3.3 — A fornecer energia sob a forma de radiacdes
ionizantes, caso em que pertencem a classe 1b;

4.3.4 — A produzir um efeito bioldgico ou a ser ab-
sorvidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem a classe 111;

4.3.5 — A sofrer uma transformag@o quimica no corpo,
excepto se se destinarem a ser colocados nos dentes ou
a administrar medicamentos, casos em que pertencem a
classe 1b.

Regran.’8

4.4 — Todos os dispositivos implantaveis e os dispo-
sitivos invasivos de caracter cirtrgico utilizados a longo
prazo pertencem a classe 1b, excepto no caso de se des-
tinarem:

4.4.1 — A ser colocados nos dentes, caso em que per-
tencem a classe 11a;

4.4.2 — A ser utilizados em contacto directo com o co-
racdo, o sistema circulatorio central ou o sistema nervoso
central, casos em que pertencem a classe 1;

4.4.3 — A produzir um efeito bioldgico ou a ser ab-
sorvidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem a classe 11;

4.4.4 — A sofrer uma transformagao quimica do corpo,
excepto se se destinarem a ser colocados nos dentes ou
administrar medicamentos, casos em que pertencem a
classe 1.
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Parte I1I

Regras complementares aplicaveis aos dispositivos activos

5 — Sao as seguintes as regras complementares apli-
cadas aos dispositivos activos:

Regran.’9

5.1 — Todos os dispositivos médicos activos com fina-
lidade terap€utica que se destinem a fornecer ou permutar
energia pertencem a classe 11a, a ndo ser:

5.1.1 — Que, pelas suas caracteristicas, sejam suscep-
tiveis de fornecer ou permutar energia de e para o corpo
humano de forma potencialmente perigosa, tendo em conta
a natureza, a densidade e o local de aplicagdo de energia,
casos em que pertencem a classe 1b;

5.1.2 — Todos os dispositivos activos destinados a con-
trolar ou a monitorizar o funcionamento de dispositivos
activos de caracter terapéutico da classe 11b, ou a influen-
ciar directamente o funcionamento desses dispositivos,
pertencem a classe 11b.

Regra n.° 10

5.2 — Os dispositivos activos para diagndstico perten-
cem a classe na:

5.2.1 — Caso se destinem a fornecer energia para ser
absorvida pelo corpo humano, excepto se a sua fungao for
a de iluminagdo do corpo do doente no espectro visivel;

5.2.2 — Caso se destinem a visualizar in vivo a disse-
minagdo de produtos radiofarmacéuticos;

5.2.3 — Caso se destinem a permitir o diagndstico di-
recto ou o acompanhamento de processos fisiologicos vi-
tais, a ndo ser que se destinem especificamente ao controlo
de parametros fisioldgicos vitais cujas variagdes possam
dar origem a um perigo imediato para o doente, como ¢ o
caso das variagdes do ritmo cardiaco, da respiracdo e do
funcionamento do sistema nervoso central (SNC), caso
em que pertencem a classe 1b;

5.2.4 — Os dispositivos activos destinados a emissao
de radiacdes ionizantes, para efeitos de diagndstico ou
radiologia terapéutica, incluindo os dispositivos destinados
ao respectivo controlo e monitorizagdo ou que influenciam
directamente o seu funcionamento, pertencem a classe 1b.

Regra n.° 11

5.3 — Todos os dispositivos activos destinados a admi-
nistracdo ou eliminacdo de medicamentos, liquidos cor-
porais ou outras substancias para o corpo humano ou do
corpo humano pertencem a classe 11a, a ndo ser que tal seja
efectuado de forma potencialmente perigosa, atendendo
a natureza das substancias e a parte do corpo envolvida,
bem como ao modo de aplicagdo, caso em que pertencem
a classe nb.

Regra n.° 12

5.4 — Todos os restantes dispositivos activos pertencem
a classe 1.

Parte IV
Regras especiais

6 — As regras especiais sdo as que constam dos nume-
ros seguintes:

Regran.° 13

6.1 — Todos os dispositivos de que faga parte inte-
grante uma substancia que, se utilizada separadamente,
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possa ser considerada medicamento, na acepg¢ao dada pelo
regime juridico dos medicamentos de uso humano, e seja
susceptivel de exercer sobre o corpo humano uma acgéo
complementar da dos referidos dispositivos pertencem a
classe 111, pertencendo também a esta classe todos os dispo-
sitivos que incluam como parte integrante uma substancia
derivada do sangue humano.

Regran.° 14

6.2 — Todos os dispositivos utilizados na contracepgao
ou na prevengdo de doengas sexualmente transmissiveis
pertencem a classe 11b, a ndo ser que se trate de dispositi-
vos implantaveis ou de dispositivos invasivos destinados
a uma utilizagdo a longo prazo, casos em que pertencem
a classe 1.

Regran.°15

6.3 — Todos os dispositivos especificamente destinados
a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contacto pertencem a classe 11b e todos os dispositivos
especificamente destinados a desinfectar dispositivos mé-
dicos pertencem a classe 11a, a menos que sejam especifi-
camente destinados a desinfectar dispositivos invasivos,
caso em que pertencem a classe 1b.

6.3.1 — Esta regra nao se aplica aos produtos destinados
a limpeza, por acg¢@o fisica, de outros dispositivos médicos
que ndo sejam lentes de contacto.

Regran.° 16

6.4 — Os dispositivos especificamente destinados ao
registo de imagens radiograficas de diagnostico pertencem
a classe 1a.

Regra n.® 17

6.5 — Todos os dispositivos em cujo fabrico se utilizem
tecidos de origem animal ou seus derivados tornados ndo
vidveis pertencem a classe 111, excepto se esses disposi-
tivos se destinarem a entrar em contacto apenas com a
pele intacta.

Regran.°18

7 — Em derrogacao do disposto noutras regras, 0s sacos
para sangue pertencem a classe 1b.

ANEXO X
[a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 5.°]
| — Requisitos gerais

Requisitos gerais

1 — Os dispositivos médicos implantaveis activos,
adiante abreviadamente designados por dispositivos, de-
vem ser concebidos e fabricados por forma que a sua utili-
zacdo ndo comprometa o estado clinico e a seguranca dos
doentes, bem como a seguranga ¢ a saude dos utilizadores
ou de terceiros, quando sejam implantados nas condig¢des
e para os fins previstos.

2 — Os dispositivos devem atingir os niveis de funcio-
namento que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabricante
e ser concebidos e fabricados por forma que tenham as
qualidades requeridas para desempenhar uma ou mais das
fungdes previstas na alinea u) do artigo 3.° do decreto-lei
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de que o presente anexo € parte integrante de acordo com
as especificacoes do fabricante.

3 — As caracteristicas e os niveis de funcionamento
referidos nosn.” 1 e 2 do presente anexo ndo devem ser
alterados sempre que as alteragdes possam comprometer o
estado clinico e a seguranga dos doentes e, eventualmente,
de terceiros, durante a vida util prevista pelo fabricante,
quando submetidos ao desgaste decorrente das condigdes
normais de utilizagao.

4 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e
acondicionados de modo que as suas caracteristicas e niveis
de funcionamento ndo sofram alteracdes nas condi¢des de
armazenamento ¢ de transporte, designadamente tempe-
ratura e humidade, previstas pelo fabricante.

5 — Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis de-
vem constituir riscos aceitaveis atendendo aos niveis de
funcionamento previstos.

6 — A demonstracao da conformidade com os requisitos
essenciais deve incluir uma avaliag¢do clinica nos termos
do anexo xvi.

Il — Requisitos relativos a concepgao e ao fabrico

7 — As solugdes adoptadas pelo fabricante para a con-
cepedo e o fabrico dos dispositivos devem ser conformes
aos principios de integracdo da seguranca, tendo em conta
0 progresso técnico geralmente reconhecido.

8 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e
acondicionados em embalagens ndo reutilizaveis, segundo
métodos apropriados, de modo a estarem esterilizados no
momento da colocagdo no mercado € a manterem essa
qualidade até a abertura da embalagem para serem im-
plantados, nas condi¢des de armazenamento e transporte
previstas pelo fabricante.

9 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de
forma a eliminar ou minimizar os riscos relacionados com:

a) As suas caracteristicas fisicas, incluindo as dimen-
sionais;

b) A utilizagao das fontes de energia, devendo prestar-
-se, no caso de utilizag¢do de electricidade, uma atengdo
especial, designadamente, ao isolamento, as correntes de
fuga e ao aquecimento dos dispositivos;

¢) As condigdes ambientais razoavelmente previsiveis,
nomeadamente os campos magnéticos, as influéncias eléc-
tricas externas, as descargas electrostaticas, a pressdo ou
as variacdes de pressdo e a aceleracao;

d) As intervencdes médicas, nomeadamente a utilizagdo
de desfibrilhadores ou de equipamentos cirurgicos de alta
frequéncia;

e) As radiagdes ionizantes provenientes das substancias
radioactivas que fagam parte do dispositivo, no respeito
das exigéncias de protec¢@o enunciadas nos Decretos-Leis
n.°165/2002, de 17 de Julho, e 167/2002, de 18 de Ju-
lho, relativos a proteccdo contra radiacdes ionizantes e
no Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de Agosto, relativo a
proteccdo da satde das pessoas contra os perigos resul-
tantes de radiagdes ionizantes em exposigoes radiologicas
médicas;

) Os riscos que podem ocorrer, na medida em que sua
manutengdo e calibragcdo ndo sejam possiveis, nomeada-
mente os riscos relacionados com o aumento excessivo
das correntes de fuga, com o envelhecimento dos materiais
utilizados, com o aumento excessivo do calor produzido
pelo dispositivo ou com uma deterioragdo da precisdo
de um qualquer mecanismo de medi¢do ou de controlo.
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10 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados de modo a assegurar as caracteristicas e os niveis
de funcionamento referidos nosn.” 1 a 6, devendo dar-se
especial aten¢do aos seguintes aspectos:

a) Escolha dos materiais utilizados, nomeadamente no
que diz respeito aos aspectos da toxicidade;

b) Compatibilidade reciproca entre os materiais utili-
zados e os tecidos e as células biologicas, bem como os
fluidos organicos corporais, tendo em conta a utilizagdo
prevista do dispositivo;

¢) Compatibilidade com as substancias que se destinam
a administrar;

d) Qualidade das ligacdes, em especial a nivel da se-
guranga;

e) Fiabilidade da fonte de energia;

/) Possibilidade de se manterem estanques, de acordo
com as necessidades;

2) Bom funcionamento dos sistemas de comando, de
programacédo e de controlo, incluindo o suporte 16gico,
sendo que no que diz respeito a dispositivos que incorpo-
rem um software ou que sejam eles proprios um sofiware
com finalidade médica, este deve ser validado de acordo
com o estado da técnica, tendo em consideracdo os princi-
pios do ciclo de vida, do desenvolvimento, da gestdo dos
riscos, da validacdo e da verificagdo.

11 — Quando um dispositivo inclua, como parte inte-
grante, uma substancia que, quando utilizada separada-
mente, seja susceptivel de ser considerada um medica-
mento, nos termos do regime juridico dos medicamentos
de uso humano, e possa ter efeitos sobre o corpo humano
através de uma ac¢do acessoria a do dispositivo, deve-se
verificar a qualidade, seguranga e utilidade da substancia,
de forma analoga aos métodos previstos no anexo 1 da
Directiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro (Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de Agosto).

11.1 — Relativamente as substancias referidasnon.® 11,
o organismo notificado, apos verifica¢do da utilidade da
substancia como parte do dispositivo e tendo em conta a
finalidade do dispositivo, solicita a uma das autoridades
competentes no ambito da Directiva n.° 2001/83/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro,
designadas pelos Estados membros ou a Agéncia Euro-
peia de Medicamentos (EMEA), que actua nomeadamente
através do seu comité em conformidade com o Regula-
mento (CE) n." 726/2004, um parecer cientifico quanto a
qualidade e a seguranga da substancia, incluindo o perfil
clinico beneficio-risco da incorporagdo da substancia no
dispositivo.

11.2 — Ao emitir o seu parecer referido no nimero an-
terior a autoridade competente ou a EMEA toma em devida
conta o processo de fabrico e os dados relacionados com
a utilidade da incorporagdo da substancia no dispositivo
conforme determinado pelo organismo notificado.

12 — Quando um dispositivo inclua, como parte in-
tegrante, uma substincia derivada do sangue humano, o
organismo notificado, ap6s verificacdo da utilidade da
substancia como parte do dispositivo e tendo em conta a
finalidade do dispositivo, solicita a EMEA, que actua no-
meadamente através do seu comité, um parecer cientifico
quanto a qualidade e a seguranga da substancia, incluindo o
perfil clinico risco-beneficio da incorporagéo da substancia
derivada do sangue humano no dispositivo.
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12.1 — Ao emitir o parecer referido no n.° 12 a EMEA
toma em devida conta o processo de fabrico e os dados
relacionados com a utilidade da incorporagdo da substan-
cia no dispositivo conforme determinado pelo organismo
notificado.

13 — Sempre que se fizerem alteragdes a uma substan-
cia acessoéria incorporada num dispositivo, em especial no
que toca ao seu processo de fabrico, o organismo notifi-
cado deve ser informado das alteragdes e deve consultar
a autoridade competente relevante em matéria de medica-
mentos (ou seja, a que interveio na consulta inicial) a fim
de confirmar que a qualidade e a seguranga da substancia
acessoria se mantém, devendo essa autoridade compe-
tente tomar em devida conta os dados relacionados com
a utilidade da incorporagdo da substancia no dispositivo
conforme determinado pelo organismo notificado, a fim de
garantir que as alteracdes ndo tém um impacte desfavoravel
sobre o perfil beneficio-risco estabelecido para a adigdo
da substancia ao dispositivo.

13.1 — Sempre que a autoridade competente em maté-
ria de medicamentos (ou seja, a que tenha participado na
consulta inicial) tenha obtido informagdes sobre a subs-
tancia auxiliar susceptiveis de terem repercussdes no perfil
beneficio-risco conhecido relativo a incorporacdo da subs-
tancia no dispositivo médico, emite o parecer ao organismo
notificado sobre a questdo de saber se estas informagdes
tém ou ndo um impacte no perfil beneficio-risco estabele-
cido relativo a inclusdo da substancia no dispositivo mé-
dico, devendo o organismo notificado tem em devida conta
o parecer cientifico actualizado aquando da sua avalia¢do
do processo de avaliagdo da conformidade.

14 — Os dispositivos e, quando for o caso, os seus
componentes devem ser identificados de modo a tornar
possivel qualquer acg¢do adequada que se revele necessaria
na sequéncia da descoberta de um risco potencial com eles
relacionado.

15— Os dispositivos devem incluir um codigo
que permita a sua identificagdo inequivoca, referindo,
nomeadamente, o tipo de fabrico e o ano de fabrico, a
identificacdo do fabricante, bem como a possibilidade
de, se necessario, ser detectado sem recurso obrigatério a
intervengdo cirtirgica.

16 — Quando um dispositivo ou os seus acessorios in-
cluirem instrugdes necessarias para o seu funcionamento ou
indicarem parametros de funcionamento ou de regulacdo
por meio de um sistema de visualizagdo, essas informagdes
devem poder ser compreendidas pelo utilizador e, sempre
que possivel, pelo doente.

17 — Cada dispositivo deve incluir, de modo legivel e
indelével, eventualmente através de simbolos geralmente
reconheciveis, as seguintes indicagdes:

17.1 — Na embalagem que assegura a esterilidade:

a) O método de esterilizagdo, a par da referéncia «Es-
terilizadoy;

b) Uma mengdo que permita reconhecer a embalagem
que assegura a esterilidade;

¢) O nome ¢ o endereco do fabricante;

d) A designacdo do dispositivo;

e) A mencdo «Exclusivamente para investigacdes cli-
nicasy», quando for essa a sua finalidade;

/) A mengdo «Dispositivo feito por mediday», quando
for o caso;

£) O més e o ano de fabrico;

h) A data limite para a implantag@o do dispositivo em
seguranga.
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17.2 — Na embalagem comercial:

a) O nome e o endereco do fabricante € 0 nome e o
enderego do mandatario do fabricante, sempre que este
ndo dispuser de sede social na Unido Europeia;

b) A designacdo do dispositivo;

¢) O fim a que se destina;

d) As caracteristicas pertinentes para a sua utilizagdo;

e) A mencdo «Exclusivamente para investigacdes cli-
nicasy», quando for essa a sua finalidade;

/) A mencdo «Dispositivo feito por medida», quando
for o caso;

2) A mencao «Esterilizado»;

h) O més e o ano de fabrico;

i) A data limite para a sua implantacdo em seguranca;

J) As condigdes de transporte e de armazenamento;

/) A mengdo de que o dispositivo inclui, como parte
integrante, uma substancia derivada do sangue humano,
quando se tratar de um dispositivo na acepgao da alinea b)
don.° 2 do artigo 2.° do decreto-lei de que o presente anexo
¢ parte integrante.

18 — Ao serem colocados no mercado, os dispositivos
devem ser acompanhados das instrugdes de utilizacdo,
contendo os seguintes elementos:

a) O ano da autorizacdo de aposi¢dao da marcagdo CE;

b) As indicagdes referidas nosn.*17.1 e 17.2, com ex-
cepegdo das indicadas nas alineas g) e ) do n.° 17.1 e h)
ei)don.17.2;

¢) Os niveis de funcionamento referidos no n.° 2, bem
como os eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

d) As informagdes necessarias ao médico para seleccio-
nar o dispositivo adequado, bem como o suporte 16gico e
os acessorios adaptados;

e) As informacgdes que constituem as instrucdes de uti-
lizagdo e que permitam ao médico e, se for o caso, ao
doente utilizar correctamente o dispositivo, os respectivos
acessorios e o suporte logico, bem como as informagdes
relativas a natureza, ao alcance e aos prazos dos controlos e
dos ensaios de funcionamento e, se necessario, as medidas
de manutencgdo;

) Quaisquer informacgdes tuteis que permitam evitar
certos riscos relacionados com a sua implantagao;

g) Informacdes relativas aos riscos de interferéncia re-
ciprocas, tais como influéncias negativas sobre o disposi-
tivo provocadas por instrumentos presentes no momento
das investigagdes ou dos tratamentos, e vice-versa, que
possam ser associados a presenga do dispositivo durante
investigagdes ou tratamentos especificos;

h) As instrugdes necessarias em caso de danificagdo da
embalagem que assegura a esterilizagdo e, se necessario, a
indicagdo dos métodos adequados para se proceder a uma
nova esterilizagao;

i) O aviso, se for caso disso, de que o dispositivo ndo
pode ser usado mais de uma vez, a menos que tenha sido
novamente acondicionado sob a responsabilidade do fa-
bricante para estar em conformidade com os requisitos
essenciais.

19 — As instrugdes de utilizacdo devem ainda incluir
as indicagdes que permitam ao médico informar o doente
sobre as contra-indicagdes e as precaugdes a tomar, no-
meadamente quanto a:

a) Informacgdes que permitam definir a durabilidade da
fonte de energia;
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b) Precaugdes a tomar em caso de alteragdo do funcio-
namento do dispositivo;

¢) Precaugdes a tomar no que respeita, designadamente,
a exposi¢do, em condigdes ambientais razoavelmente pre-
visiveis, a campos magnéticos, a influéncias eléctricas ex-
ternas, a descargas electrostaticas, a pressdo ou a variagdes
de pressdo e a aceleracdo;

d) Quaisquer informag¢des adequadas sobre os medi-
camentos que o dispositivo em questdo se destina a ad-
ministrar;

e) A data de fabrico ou a ultima revisdo das instrugdes
de utilizagdo.

20 — A verificagdo do cumprimento dos requisitos re-
lativos as caracteristicas e aos niveis de funcionamento do
dispositivo, referidos nosn.” 1 a 6, em condi¢des normais
de utiliza¢do, bem como a avaliacdo dos efeitos secun-
darios ou indesejaveis, deve ser efectuada com base nos
dados clinicos referidos no anexo xvi.

21 — As indicagdes que devem ser fornecidas ao utili-
zador ¢ ao doente, nos termos dosn.” 17, 18 ¢ 19 devem
ser redigidas em lingua portuguesa, de forma legivel e
indelével, aquando do seu fornecimento ao utilizador final,
independentemente de se destinarem ou ndo a uma utiliza-
¢do profissional, sem prejuizo de poderem ser igualmente
redigidas noutras linguas.

ANEXO XI
[a que se refere a alinea a) do n.° 2 do artigo 8.9]
Declaragao CE de conformidade

Sistema completo de garantia da qualidade

1 — O fabricante deve aplicar o sistema da qualidade
aprovado para a concepgdo, o fabrico e o controlo final
dos dispositivos em questdo, tal como ¢ especificado nas
partes 1 e 11 e fica sujeito a fiscalizagdo CE, nos termos do
disposto na parte 1.

2 — A declaragio de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante, que respeita os requisitos
previstos no numero anterior, declara e garante que os
dispositivos em questdo obedecem as disposi¢des apli-
caveis do decreto-lei de que o presente anexo ¢ parte
integrante.

2.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE de acordo
com o artigo 7.° do decreto-lei de que o presente anexo €
parte integrante ¢ elaborar uma declara¢do de conformi-
dade por escrito, devendo essa declaragao abranger um ou
mais dispositivos claramente identificados pelo nome do
produto, o cédigo do produto ou outra referéncia inequi-
voca, e ser conservada pelo fabricante.

2.2 — A marcagdo CE deve ser acompanhada pelo nil-
mero de identificacdo do organismo notificado responsavel
pela sua atribuicao.

Parte |
Sistema da qualidade

A — Pedido de avaliagdo

3 — O fabricante deve apresentar um pedido de ava-
liagdo do seu sistema da qualidade a um organismo no-
tificado.
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3.1 — Do pedido devem constar os seguintes elemen-
tos:

a) As informagdes adequadas para a categoria de dis-
positivos cujo fabrico se prevé;

b) A documentagdo referente ao sistema da qualidade;

¢) O compromisso de cumprir as obriga¢des decorrentes
do sistema da qualidade aprovado;

d) O compromisso de manter adequado ¢ eficaz o sis-
tema da qualidade aprovado;

e) O compromisso de criar ¢ manter actualizado um
sistema de vigilancia pos-comercializagdo, incluindo as
disposi¢des referidas no anexo xvi, do qual conste a obri-
gacao de o fabricante informar a autoridade competente
sobre os incidentes referidos no artigo 27.° do presente
decreto-lei, assim que deles tiver conhecimento.

4 — A aplicag@o do sistema da qualidade deve garantir a
conformidade dos produtos com as disposi¢des do presente
decreto-lei que se lhes aplicam em todas as fases, desde a
concepgdo até aos controlos finais.

B — Documentacao

5 — Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adop-
tados pelo fabricante relativamente ao seu sistema da quali-
dade devem constar de documentacao organizada de modo
sistematico e ordenado, sob a forma de orientagdes e proce-
dimentos escritos, como, por exemplo, programas, planos,
manuais e registos da qualidade, a qual deve permitir uma
interpretagdo uniforme das politicas e dos procedimentos
em matéria de qualidade e incluir, em especial, a docu-
mentacdo, dados e registos decorrentes dos procedimentos
referidos na alinea c¢) do nimero seguinte.

6 — A documentagio referida no niimero anterior deve,
designadamente, descrever adequadamente:

a) Os objectivos da qualidade do fabricante;
b) A organizagdo da empresa e, nomeadamente:

i) As estruturas organizativas, das responsabilidades dos
quadros e da sua competéncia organizativa em matéria da
qualidade da concepgdo e do fabrico dos produtos;

if) Os métodos que permitem controlar o funcionamento
eficaz do sistema da qualidade e, designadamente, a sua
capacidade para atingir a qualidade requerida no que se
refere a concepcdo e aos produtos, incluindo o controlo
dos produtos ndo conformes;

iii) Caso a concepgdo, o fabrico e, ou, a inspecgdo e
ensaios finais dos produtos ou dos seus elementos sejam
efectuados por terceiros, os métodos de controlo do fun-
cionamento eficaz do sistema da qualidade e, em especial,
do tipo e extensdo do controlo aplicado a esses terceiros;

¢) Os procedimentos destinados a controlar e verificar
a concepgdo dos produtos, nomeadamente:

i) As especifica¢des de concepgao, incluindo as normas
que sdo aplicadas e os resultados da analise de riscos, bem
como a descricdo das solu¢des adoptadas para satisfazer os
requisitos essenciais que se aplicam aos produtos, sempre
que as normas referidas no artigo 6.° do decreto-lei de que
o presente anexo € parte integrante ndo sejam aplicadas
integralmente;

i) As técnicas de controlo e de verificacdo da concep-
¢do e os processos e as medidas que sdo sistematicamente
utilizadas na concepgdo dos produtos;
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iii) Uma declaracdo que indique se o dispositivo inclui
ou ndo, como parte integrante, uma substancia ou uma
substancia derivada do sangue humano, referidas nosn.” 11
e 12 do anexo x, bem como dados relativos aos ensaios
efectuados para o efeito e que sdo necessarios a avaliagao
da seguranga, da qualidade e da utilidade dessa substancia
ou dessa substancia derivada do sangue humano, atendendo
a finalidade do dispositivo;

iv) A avaliacdo pré-clinica;

v) A avaliagdo clinica referida no anexo xvr;

d) As técnicas de controlo e de garantia da qualidade a
nivel do fabrico e, nomeadamente:

i) Os processos e procedimentos que sdo utilizados,
designadamente em matéria de esterilizagdo, de compras
e de documentos relevantes;

i) Os procedimentos de identificacdo do produto estabe-
lecidos e actualizados a partir de desenhos, especificagoes
ou outros documentos relevantes para todas as fases do
fabrico;

e) As verificagdes e os ensaios apropriados que sdo efec-
tuados antes, durante e apds o fabrico, a frequéncia com
que os mesmos sao realizados e os equipamentos de ensaio
utilizados, devendo ser assegurada de forma apropriada a
calibracdo dos equipamentos de ensaio.

C — Organismo notificado

7 — O organismo notificado procede a uma verificacao
do sistema da qualidade para determinar se 0 mesmo sa-
tisfaz os requisitos referidos nosn.*4, 5 e 6 ¢ presume o
cumprimento desses requisitos, caso o sistema da qualidade
aplique as normas harmonizadas correspondentes.

7.1 — A equipa auditora encarregada da avalia¢do deve
integrar, pelo menos, um elemento que tenha experiéncia
e conhecimentos de avaliagdo da tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliagao incluir uma inspec-
¢ao as instalacoes do fabricante e, em casos devidamente
justificados, as dos fornecedores e, ou, subfornecedores
do fabricante, a fim de inspeccionar os processos de fa-
brico.

7.2 — A decisdo deve ser notificada ao fabricante e
contém as conclusdes da inspec¢do e uma avaliagdo fun-
damentada.

8 — O fabricante deve informar o organismo notificado
que tiver aprovado o sistema da qualidade de quaisquer
alteragdes significativas do mesmo ou da gama de produ-
tos abrangidos devendo o organismo notificado avaliar as
alteragdes propostas e verificar se o sistema da qualidade
assim alterado satisfaz, ainda, os requisitos referidos nos
n.* 4, 5 e 6, comunicando a sua decisdo ao fabricante, a
qual deve conter as conclusdes da inspec¢do ¢ uma ava-
liagdo fundamentada.

Parte Il

Exame da concepgdo do produto

9 — Para além das obrigacdes que lhe incumbem por
forca dosn.”3 a 8§, o fabricante deve apresentar ao or-
ganismo notificado um pedido de exame do dossier de
concepgao relativo a qualquer dispositivo a fabricar per-
tencente a categoria referida no n.° 3.1.

10 — O pedido deve descrever a concepgdo, o fabrico
e os niveis de desempenho funcional do dispositivo em
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questdo, incluindo os elementos necessarios a avaliagdo da
sua conformidade com as exigéncias do presente decreto-
-lei, nomeadamente com as alineas ¢) e d) do n.° 6.

10.1 — O pedido deve incluir:

a) As especificagdes de concepcdo, incluindo as normas
que tenham sido aplicadas;

b) A prova da sua adequagdo, especialmente sempre
que as normas referidas no artigo 6.° do decreto-lei de
que o presente anexo ¢ parte integrante nao tenham sido
inteiramente aplicadas, a qual deve incluir os resultados
dos ensaios adequados efectuados pelo fabricante ou sob
a sua responsabilidade;

¢) A indicacdo de que o dispositivo incorpora ou ndo,
como parte integrante, uma substancia referida nosn.” 11
e 12 do anexo X, cuja ac¢do, em combinagdo com o dis-
positivo, pode culminar na sua biodisponibilidade, bem
como os dados relativos aos ensaios efectuados a esse
respeito;

d) A avaliag@o prevista no anexo Xvi;

e) O projecto da rotulagem e das instrugdes de utili-
zagao.

11 — O organismo notificado deve examinar o pedido
e, caso o produto esteja conforme com as disposi¢des
aplicaveis do presente decreto-lei, emitir ao requerente
um certificado de exame CE de concepgao.

11.1 — O organismo notificado pode exigir que o pe-
dido seja completado por ensaios ou provas suplementares
que permitam avaliar a conformidade com os requisitos
do presente decreto-lei.

11.2 — O certificado deve conter as conclusdes do
exame, as condic¢des da sua validade, os dados necessarios
a identificacdo da concepgdo aprovada e, se necessario,
uma descrigdo da finalidade do produto.

12 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 11 do
anexo X, antes de tomar uma decisdo, o organismo notifi-
cado deve consultar, no que se refere aos aspectos referidos
nesse numero, uma das autoridades competentes desig-
nadas pelos Estados-membros nos termos da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro, ou a EMEA.

12.1 — O parecer da autoridade nacional competente
ou da EMEA, referido no nimero anterior, ¢ formulado
no prazo de 210 dias ap6s a recepgdo de documentacdo
valida.

12.2 — O parecer cientifico da autoridade nacional
competente ou da EMEA deve ser integrado na docu-
mentacao relativa ao dispositivo.

12.3 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decisdo as opinides expressas no decurso
desta consulta.

12.4 — O organismo notificado informa o organismo
competente em causa da sua deciséo final.

13 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 12 do
anexo X, o parecer cientifico da EMEA deve ser integrado
na documentacao relativa ao dispositivo.

13.1 — O parecer da EMEA referido no numero ante-
rior € formulado no prazo de 210 dias apds a recepgao de
documentagao valida.

13.2 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decisdo o parecer da EMEA.

13.3 — O organismo notificado nao pode emitir o cer-
tificado se o parecer cientifico da EMEA for desfavora-
vel.
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13.4 — O organismo notificado informa a EMEA da
sua decisao final.

14 — As alteragdes introduzidas na concepgdo aprovada
devem receber uma aprovacdo complementar por parte do
organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame CE de concepg¢ao, sempre que essas alteragdes pos-
sam afectar a conformidade com os requisitos essenciais
do presente decreto-lei ou com as condi¢des definidas para
a utilizagdo do produto, devendo o requerente informar o
organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame CE de concepgao de qualquer alteragdo introduzida
na concepgdo aprovada.

14.1 — A aprovagdo complementar deve ser dada sob
a forma de um aditamento ao certificado de exame CE de
concepegao.

Parte lll

Fiscalizagao

15 — O objectivo da fiscalizacdo consiste em assegu-
rar que o fabricante cumpre correctamente as obrigacdes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

16 — O fabricante deve autorizar o organismo notifi-
cado a efectuar todas as inspecgdes necessarias e fornecer-
-lhe todas as informagdes adequadas, em especial:

a) A documentagao relativa ao sistema da qualidade;

b) Os dados previstos na parte do sistema da qualidade
relativa a concepgdo, tais como os resultados de analises,
calculos, ensaios, as solu¢des adoptadas tal como referidas
no n.° 7 do anexo x, a avalia¢do clinica e pré-clinica, o
plano de acompanhamento clinico pds-comercializagdo,
assim como, se for caso disso, os resultados desse acom-
panhamento.

¢) Os dados referentes ao sistema da qualidade relativa
ao fabrico, tais como relatorios de inspeccdo e dados de
ensaio, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo do
pessoal envolvido, etc.

17 — O organismo notificado deve proceder periodi-
camente as inspecgdes e avaliagdes adequadas, a fim de
certificar que o fabricante aplica o sistema da qualidade
aprovado, devendo entregar um relatorio de avaliagdo ao
fabricante.

18 — O organismo notificado pode efectuar visitas ines-
peradas ao fabricante, durante as quais, se necessario, pode
efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de verificacdo do bom
funcionamento do sistema da qualidade, devendo entregar
ao fabricante um relatoério da inspecgdo e um relatdrio dos
ensaios efectuados.

Parte IV

Disposi¢des administrativas

19 — Durante pelo menos quinze anos, a contar da
ultima data de fabrico do produto, o fabricante, ou o seu
mandatario, devem manter a disposi¢do das autoridades
nacionais:

a) A declaragdo de conformidade;

b) A documentacdo referida na alinea ) do n.° 3.1, em
especial, a documentagdo, os dados e os registos referidos
no n.° 6;

¢) As alteragdes referidas no n.° §;

d) A documentagao referida no n.° 10;
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e) As decisoes e relatorios do organismo notificado
referidas nosn.”8, 11 a 13, 17 e 18.

Parte V

Aplicagao aos dispositivos que incorporem uma substancia derivada
do sangue humano na acepgéo da alinea b) do n.° 2 do artigo 2.°

20 — Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo
referido na alinea ») do n.° 2 do artigo 2.° do decreto-lei
de que o presente anexo ¢ parte integrante, o fabricante
informa o organismo notificado da validagdo desse lote,
transmitindo-lhe o certificado oficial de validagdo do lote
da substancia derivada do sangue humano utilizada nesse
dispositivo, emitido por um laboratorio estatal ou por
um laboratdrio designado para o efeito por um Estado
membro, nos termos do n.° 2 do artigo 114.° da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro (artigo 135.°, n.° 4, do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto).

ANEXO XII
[a que se refere a alinea b) do n.° 2 do artigo 8.°]

Exame CE de tipo

1 — O exame CE de tipo ¢ o procedimento através do
qual o organismo notificado verifica e certifica que um
exemplar representativo da produgdo prevista satisfaz as
disposicdes do presente decreto-lei que lhe sdo aplica-
veis.

Parte I

A — Pedido de exame

2 — O pedido de exame CE de tipo é apresentado pelo
fabricante ou pelo seu mandatirio a um organismo noti-
ficado.

2.1 — O pedido deve incluir:

a) O nome e endereco do fabricante e se o pedido for
apresentado pelo seu mandatario, o nome e enderego deste
altimo;

b) Uma declaragao escrita afirmando que nao foi apre-
sentado a nenhum outro organismo notificado qualquer
pedido relativo ao mesmo tipo;

¢) A documentagdo referida no n.° 3, necessaria para
avaliacdo da conformidade do exemplar representativo
da produgdo prevista, a seguir denominado «tipo», com as
exigéncias do presente decreto-lei, devendo o requerente
colocar um tipo a disposi¢do do organismo notificado,
entidade que pode solicitar o nimero de exemplares que
considerar necessario.

B — Documentagao

3 — A documentagdo deve permitir compreender a con-
cepgao, o fabrico e o funcionamento do produto e conter,
designadamente, os seguintes elementos:

a) Uma descri¢do geral do tipo, incluindo quaisquer
variantes previstas, bem como as suas finalidades;

b) Os desenhos de concepcdo, os métodos de fabrico
previstos, nomeadamente em matéria de esterilizacdo,
esquemas e diagramas de componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.;
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¢) As descrigdes e explicagdes necessarias para a com-
preensdo dos referidos desenhos, esquemas e diagramas
e do funcionamento do produto;

d) Uma lista das normas referidas no artigo 6.° do
decreto-lei de que o presente anexo ¢ parte integrante,
aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes
adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais
nos casos em que aquelas normas nao tenham sido inte-
gralmente aplicadas;

e) Os resultados dos calculos de concepgdo, da
analise de riscos, dos exames e dos ensaios técnicos
efectuados, etc.;

) Uma declaragdo que indique se o dispositivo inclui ou
ndo, como parte integrante, uma substincia que, quando
utilizada separadamente, possa ser considerada um medi-
camento ou uma substancia derivada do sangue humano,
referidas nosn.” 11 e 12 do anexo X, bem como dados
relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que sdo
necessarios a avaliagdo da seguranca, da qualidade e da
utilidade dessa substancia ou dessa substincia derivada
do sangue humano, atendendo a finalidade do dispositivo;

g) A avaliagdo pré-clinica;

h) A avaliag@o clinica referida no anexo xvr;

i) O projecto de rotulagem e das instrugdes de utiliza-
cdo.

C — Organismo notificado

4 — O organismo notificado deve:

4.1 — Examinar e avaliar a documentagéo e verificar se
o tipo foi fabricado em conformidade com a mesma, bem
como registar os elementos que tenham sido concebidos
de acordo com as disposi¢des aplicaveis nas normas refe-
ridas no artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo ¢
parte integrante e ainda os elementos cuja concep¢ao nao
se baseie nas disposigdes relevantes das referidas normas;

4.2 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequa-
dos e os ensaios necessarios para verificar se as solugdes
adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essen-
ciais do presente decreto-lei, nos casos em que o disposto
no artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo ¢ parte
integrante ndo tenha sido aplicado;

4.3 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
quados e 0s ensaios necessarios para verificar se as normas
relevantes foram efectivamente aplicadas nos casos em
que o fabricante opte pela sua aplicagio;

4.4 — Acordar com o requerente qual o local em que
sdo realizadas as inspecgdes € 0s ensaios necessarios.

5 — Se o tipo satisfizer as disposi¢des do presente
decreto-lei, o organismo notificado passa ao requerente o
certificado de exame CE de tipo, o qual contém o nome e
o endereco do fabricante, as conclusées da inspecgao, as
condigdes de validade do certificado e os dados necessarios
para a identificacdo do tipo aprovado, devendo as partes
significativas da documentagao ficar anexadas ao certifi-
cado e o organismo notificado conservar uma cépia.

5.1 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 11
do anexo X, antes de tomar uma decisdo, o organismo
notificado deve consultar, no que se refere aos aspectos
referidos nesse numero, uma das autoridades competentes
designadas pelos Estados membros nos termos da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e¢ do Conselho,
de 6 de Novembro, ou a EMEA.

5.1.2 — O parecer da autoridade nacional competente
ou da EMEA ¢ formulado no prazo de 210 dias apds a
recepgdo de documentagdo valida.
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5.1.3 — O parecer cientifico da autoridade nacional
competente ou da EMEA deve ser integrado na documen-
tagdo relativa ao dispositivo.

5.1.4 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decisdo as opinides expressas no decurso
desta consulta.

5.1.5 — O organismo notificado informa o organismo
competente em causa da sua decisdo final.

5.2 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 12 do
anexo X, o parecer cientifico da EMEA deve ser integrado
na documentagdo relativa ao dispositivo.

5.2.1 — O parecer da EMEA ¢ formulado no prazo de
210 dias apo6s a recepgdo de documentagdo valida.

5.2.2 — O organismo notificado tem devidamente em
conta na sua decisdo o parecer da EMEA.

5.2.3 — O organismo notificado ndo pode emitir o
certificado se o parecer cientifico da EMEA for desfa-
voravel.

5.2.4 — O organismo notificado informa a EMEA da
sua decisdo final.

6 — O requerente deve informar o organismo noti-
ficado que tiver emitido o certificado de exame CE de
tipo de quaisquer modificagdes introduzidas no produto
aprovado.

6.1 — As modificag¢des do produto aprovado devem re-
ceber uma aprovacgdo complementar por parte do organismo
notificado que tiver emitido o certificado de exame CE de
tipo sempre que possam por em causa a conformidade com
0s requisitos essenciais ou com as condigdes de utilizacdo
previstas para o produto, aprovagdo complementar essa
que ¢ concedida, quando aplicavel, sob a forma de um
aditamento ao certificado inicial de exame CE de tipo.

7 — O organismo notificado deve colocar a dispo-
si¢do dos outros organismos notificados, bem como da
autoridade competente, caso lhe sejam solicitadas, todas
as informacdes relevantes relativas aos certificados de
exame CE de tipo e respectivos aditamentos, emitidos,
recusados ou retirados.

7.1 — Os outros organismos notificados podem obter
uma copia dos certificados de exame CE de tipo ou dos seus
aditamentos, sendo os anexos dos certificados colocados
a disposi¢do dos outros organismos notificados mediante
pedido fundamentado e apds informagdo do fabricante.

7.2 — O fabricante ou o seu mandatario deve conservar,
conjuntamente com a documentacgao técnica, um exemplar
dos certificados de exame CE de tipo e dos respectivos
aditamentos durante, pelo menos, quinze anos a contar da
ultima data de fabrico do dispositivo.

ANEXO XIII
[a que se refere a alinea b) do n.° 2 do artigo 8.°]

Verificagao CE

1 — A verificagdo CE é o procedimento através do
qual o fabricante ou o seu mandatario garante e declara
que os dispositivos que foram submetidos ao disposto no
n.° 3 sdo conformes com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e que satisfazem os requisitos que lhes
s80 aplicaveis previstos no presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve adoptar todas as medidas ne-
cessarias para que o processo de fabrico garanta a confor-
midade dos produtos com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e com os requisitos que lhes sdo
aplicaveis previstos no presente decreto-lei, e apor a mar-
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cacdo CE em cada dispositivo e redigir uma declaragio
de conformidade

3 — Antes do fabrico, o fabricante deve elaborar a docu-
mentacdo que descreva os processos de fabrico, nomeada-
mente em matéria de esteriliza¢dao, bem como a totalidade
das disposicdes preestabelecidas e sistematicas que sdao
aplicadas para garantir a homogeneidade da produgéo e
a conformidade dos dispositivos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com os requisitos que
lhes sdo aplicaveis, estabelecidos no presente decreto-lei.

4 — O fabricante comprometer-se-a a criar ¢ manter
actualizado o processo de analise sistematica da experi-
éncia adquirida com os dispositivos na fase pds-producao,
incluindo as disposi¢des referidas no anexo xvi, e a de-
senvolver meios adequados de execucdo de quaisquer
acgOes de correcgdo necessarias, compromisso esse que
inclui a obrigacgdo de o fabricante informar as autoridades
competentes sobre os incidentes referidos no artigo 27.° do
presente decreto-lei, assim que deles tiver conhecimento.

5 — A fim de verificar a conformidade do produto com
os requisitos estabelecidos no presente decreto-lei o or-
ganismo notificado deve efectuar os exames e ensaios
adequados através do controlo e ensaio dos dispositivos
numa base estatistica, como especificado no n.° 6.

5.1 — O fabricante deve autorizar o organismo notifi-
cado a avaliar a eficacia das medidas tomadas em execugdo
do n.° 3, se necessario por auditoria.

Verificac¢io estatistica

6 — O fabricante deve apresentar os produtos fabrica-
dos sob a forma de lotes homogéneos e tomar as medidas
necessarias para que o processo de fabrico assegure a
homogeneidade de cada lote produzido.

6.1 — E colhida, aleatoriamente, uma amostra de cada
lote, sendo os produtos que constituem a amostra analisa-
dos individualmente e efectuando-se os ensaios adequados
definidos na norma ou normas aplicdveis mencionadas no
artigo 6.° do decreto-lei de que o presente anexo é parte
integrante, ou ensaios equivalentes, para verificar a sua
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e com as exigéncias do presente decreto-lei que
lhes sdo aplicaveis, a fim de se determinar se o lote deve
ser aceite ou rejeitado.

6.2 — O controlo estatistico dos produtos ¢ feito por
atributos e, ou, variaveis, o que implica planos de amos-
tragem com caracteristicas operacionais que assegurem
um elevado nivel de segurancga e de desempenho funcional
de acordo com o estado da técnica, sendo os planos de
amostragem determinados pelas normas harmonizadas
referidas no artigo 6.° do decreto-lei de que o presente
anexo ¢ parte integrante atendendo a especificidade das
categorias de produtos em questao.

6.3 — No caso de um lote ser aceite, o organismo notifi-
cado apde ou manda apor o seu nimero de identificagdo em
todos os produtos e emite um certificado de conformidade,
por escrito, relativamente aos ensaios efectuados, podendo
todos os produtos do lote ser colocados no mercado, com
excepegdo dos produtos da amostra que se tenha verificado
ndo estarem conformes.

6.3.1 — No caso de um lote ser rejeitado, o organismo
notificado competente toma as medidas necessarias para
impedir a sua colocagéo no mercado, mas, caso se verifique
arejeicdo frequente de lotes, o organismo notificado pode
suspender a verificagdo estatistica.
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6.3.2 — O fabricante pode, sob a responsabilidade do
organismo notificado, apor o niimero de identifica¢do deste
ultimo durante o fabrico.

6.4 — O fabricante ou o seu mandatario deve manter
a disposicdo da autoridade competente os certificados
de conformidade do organismo notificado durante, pelo
menos 15 anos a partir da data de fabrico do disposi-
tivo.

7 — Uma vez concluido o fabrico de cada lote do dis-
positivo do tipo referido na alinea c) do n.° 2 do artigo 2.°
do decreto-lei de que o presente anexo € parte integrante
o fabricante informa o organismo notificado da validacdo
desse lote, transmitindo-lhe certificado oficial de validagdo
do lote da substancia derivada do sangue humano utilizada
nesse dispositivo, emitido por um laboratorio estatal ou
por um laboratorio designado para o efeito por um Estado
membro, nos termos do n.° 2 do artigo 114.° da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro (artigo 135.°, n.° 4, do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto).

ANEXO XIV
[a que se refere a alinea b) do n.° 2 do artigo 8.°]
Declaracao CE de conformidade com o tipo

Garantia da qualidade da producio

1 — O fabricante deve aplicar o sistema da quali-
dade que foi aprovado para o fabrico e deve efectuar
o controlo final dos dispositivos em causa, conforme
o estabelecido no n.° 3, ficando sujeito a fiscalizagdo
prevista no n.° 8.

2 — A declaracdo de conformidade ¢ o procedimento
através do qual o fabricante, que cumpre as obrigagdes
enunciadas no nimero anterior, garante e declara que os
dispositivos em causa estdo em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e obedecem
as disposicdes aplicaveis do presente decreto-lei.

2.1 — O fabricante ou o seu mandatario apde a mar-
cacdo CE nos termos do artigo 7.° do decreto-lei de que o
presente anexo € parte integrante e elabora uma declaragao
de conformidade escrita, a qual abrange um ou mais dispo-
sitivos médicos fabricados, claramente identificados pelo
nome do produto, o codigo do produto ou outra referéncia
inequivoca, e ¢ arquivada pelo fabricante.

2.2 — A marcag@o CE é acompanhada do numero de
identificac@o do organismo notificado responsavel.

Parte |
Sistema de qualidade

A — Pedido de avaliagdo

3 — O fabricante deve efectuar um pedido de avaliacao
do seu sistema de qualidade a um organismo notificado.
3.1 — O pedido deve incluir:

a) Todas as informagdes pertinentes sobre os dispositi-
vos cujo fabrico se prevé;

b) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

¢) O compromisso de executar todas as obrigagdes de-
correntes do sistema da qualidade aprovado;
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d) O compromisso de efectuar a manutenc¢io do sistema
da qualidade aprovado, de modo que este permanega ade-
quado e eficaz;

e) A documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado
e uma copia do certificado de exame CE de tipo, sempre
que existam;

f) O compromisso de criar e manter actualizado um
processo de analise sistematica da experiéncia adquirida
com os dispositivos na fase de pds-producdo, incluindo as
disposicdes referidas no anexo xvi, e de desenvolver meios
adequados para aplicacdo de quaisquer acgdes de correccio
necessarias, compromisso esse que inclui a obrigacao de
o fabricante informar as autoridades competentes sobre os
incidentes referidos no artigo 27.° do presente decreto-lei,
assim que deles tiver conhecimento, assim que deles tiver
conhecimento.

4 — A aplicacdo do sistema da qualidade deve assegurar
a conformidade dos dispositivos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo.

B — Documentagao

5 — Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adop-
tados pelo fabricante para o seu sistema da qualidade devem
constar de documentacao organizada de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de orientagdes e procedimentos
definidos por escrito.

5.1 — A documentacdo do sistema da qualidade deve
permitir uma interpretacdo uniforme das orientagdes e
dos procedimentos em matéria da qualidade, designada-
mente programas, planos, manuais e registos relativos a
qualidade.

5.2 — A documentagdo deve incluir, em especial, uma
descricao adequada do seguinte:

a) Objectivos da qualidade do fabricante;
b) Organizacdo da empresa e, em particular:

i) Estruturas organizacionais;

ii) Responsabilidades dos quadros e a sua autoridade
dentro da organizacdo em matéria de fabrico dos dispo-
sitivos;

iii) Métodos para controlar o funcionamento eficaz do
sistema da qualidade, nomeadamente a sua capacidade para
obter a qualidade pretendida dos dispositivos, incluindo o
controlo dos ndo conformes;

iv) Caso o fabrico e, ou, a inspec¢ao e ensaios finais dos
produtos ou dos seus componentes sejam efectuados por
terceiros, os métodos de controlo da eficacia do funciona-
mento do sistema da qualidade e, em especial, o tipo e a
extensdo do controlo aplicado a esses terceiros;

¢) Procedimentos de controlo e da garantia da qualidade
a nivel do fabrico e, nomeadamente:

i) Procedimentos que sdo utilizados, em especial, em
matéria de esterilizagdo e de compras e dos documentos
relevantes;

ii) Processos de identificagdo do dispositivo, elaborados
e actualizados com base em desenhos, especificagdes ou
outros documentos relevantes no decurso de todas as fases
do fabrico;

d) Verificagdes e ensaios adequados que sdo efectuados
antes, durante e ap6s a produgédo, da frequéncia com que
sdo realizados e dos equipamentos de ensaio utilizados.
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C — Organismo notificado

6 — Sem prejuizo do disposto nosn.” 9 a 12 do artigo 7.°
do decreto-lei de que o presente anexo € parte integrante, o
organismo notificado deve verificar o sistema da qualidade
para determinar se 0 mesmo satisfaz os requisitos referidos
nosn.”4 e 5 e presume o cumprimento dessas exigéncias
relativamente aos sistemas da qualidade que aplicam as
normas harmonizadas correspondentes.

6.1 — A equipa auditora encarregada da avaliagdo deve
integrar, pelo menos, um membro com experiéncia de
avaliagdo na tecnologia em causa.

6.2 — O procedimento de avaliagdo deve incluir uma
inspecgdo as instalagdes do fabricante.

6.3 — A decisdo deve ser notificada ao fabricante, de-
vendo conter as conclusdes da inspecc¢do e uma avaliagdo
fundamentada.

7 — O fabricante deve informar o organismo notificado,
que aprovou o sistema da qualidade, de qualquer projecto
de alteragdo do mesmo.

7.1 — O organismo notificado deve avaliar as alteragdes
propostas e verificar se o sistema da qualidade assim alte-
rado satisfaz os requisitos referidos nosn.* 4 e 5, devendo
notificar o fabricante da sua decisdo, a qual deve conter as
conclusdes da inspecgdo e uma avaliagdo fundamentada.

Parte Il

Fiscalizagdo

8 — O objectivo da fiscaliza¢do consiste em assegurar
que o fabricante cumpre correctamente as obrigacdes de-
correntes do sistema da qualidade aprovado.

8.1 — O fabricante deve facultar ao organismo noti-
ficado a realizag@o de todas as inspec¢des necessarias e
deve fornecer-lhe todas as informagdes apropriadas e, em
especial:

a) A documentag@o relativa ao sistema da qualidade;

b) A documentagdo técnica;

¢) Os dados previstos na parte do sistema da qualidade
relativa ao fabrico, designadamente relatorios respeitantes
a inspeccdes, ensaios, calibracdo e qualificagdes do pessoal
envolvido.

8.2 — O organismo notificado deve proceder periodi-
camente as inspecgoes e avaliagdes adequadas, a fim de se
certificar de que o fabricante aplica o sistema da qualidade
aprovado, e deve entregar um relatorio da avaliagdo ao
fabricante.

8.3 — O organismo notificado pode ainda efectuar vi-
sitas ndo programadas, devendo entregar ao fabricante os
respectivos relatorios.

9 — O organismo notificado deve comunicar aos outros
organismos notificados as informagdes relevantes relativas
as aprovacdes dos sistemas da qualidade emitidas, recu-
sadas e retiradas.

Parte Il

Aplicagdo aos dispositivos que incorporem uma substancia derivada
do sangue humano na acepgéo da alinea b) do n.° 2 do artigo 2.°

10 — Uma vez concluido o fabrico de cada lote do dis-
positivo do tipo referido na alinea b) do n.° 2 do artigo 2.°
do decreto-lei de que o presente anexo ¢é parte integrante,
o fabricante informa o organismo notificado da validacao
desse lote, transmitindo-lhe certificado oficial de validagdo
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do lote da substancia derivada do sangue humano utilizada
nesse dispositivo, emitido por um laboratério estatal ou
por um laboratorio designado para o efeito por um Estado
membro, nos termos do n.° 2 do artigo 114.° da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro (artigo 135.°, n.° 4, do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto).

ANEXO XV
(a que se refere o n.° 4 do artigo 5.°9)

Declaragao relativa aos dispositivos para fins especificos

1 — O fabricante, ou o seu mandatario, deve elabo-
rar, em relag@o aos dispositivos feitos por medida ou aos
dispositivos destinados a investigacdes clinicas, uma de-
claragdo.

2 — Da declaragdo consta:

2.1 — Para os dispositivos feitos por medida, os se-
guintes elementos:

a) O nome e enderego do fabricante;

b) Os dados que permitam identificar o dispositivo em
questao;

¢) A declaragdo de que o dispositivo se destina a ser
utilizado exclusivamente por um doente determinado e o
nome deste ultimo;

d) O nome do médico que efectuou a prescricao e, se
for o caso, o nome da instituigdo no ambito da qual aquela
foi emitida;

e) As caracteristicas especificas do dispositivo, tais
como indicadas na prescricdo médica;

f) A declaragdo de que o dispositivo esta conforme com
0s requisitos essenciais enunciados no anexo X e, se for o
caso, a indicag@o dos requisitos essenciais que ndo tenham
sido respeitados integralmente, acompanhada da respectiva
justificacao.

2.2 — Para os dispositivos destinados as investigacdes
clinicas referidas no anexo xvi, os seguintes elementos:

a) Os dados que permitam identificar o dispositivo em
questao;

b) O plano de investigacdo clinica;

¢) A brochura do investigador;

d) A confirmagdo de que os sujeitos envolvidos estdo
cobertos por seguro;

e) Os documentos usados para obter o consentimento
livre e esclarecido;

f) Uma declaragdo que indique se o dispositivo inclui
ou ndo, como parte integrante, uma substancia ou uma
substancia derivada do sangue humano referidas nosn.” 11
e 12 do anexo X;

2) Uma declaragdo que indique se no fabrico do dis-
positivo se utilizam ou ndo tecidos de origem animal, tal
como referidos na Directiva n.° 2003/32/CE, da Comissao,
de 23 de Abril, e no capitulo vii do decreto-lei de que o
presente anexo ¢ parte integrante;

h) O parecer da comissdo de ética para a saude com-
petente e informagdes sobre os aspectos incluidos nesse
parecer;

i) A identificagcdo do médico ou da equipa de investiga-
¢do autorizada e da institui¢do ou centro de investigacao
encarregue das investigagoes;
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j) O local em que se efectuam as investigagdes, bem
como as respectivas datas de inicio e duracdo previsi-
veis;

) A declaragdo de que o dispositivo em questdo estd
conforme com os requisitos essenciais, com excepgao dos
aspectos objecto das investigagdes, € a garantia de que,
quanto a estes ultimos, foram tomadas todas as precaucoes
para proteger a satude e a seguranca do doente.

3 — O fabricante comprometer-se-a a manter a dispo-
sicdo da autoridade competente:

3.1 — No que se refere aos dispositivos feitos por
medida, documentac¢do que indique o local ou locais de
fabrico e permita compreender a concepgdo, o fabrico e
o desempenho funcional do produto, incluindo o nivel
de funcionamento previsto, de modo a permitir a avalia-
¢do da sua conformidade com os requisitos do presente
decreto-lei.

3.1.1 — O fabricante toma todas as medidas necessarias
para que o processo de fabrico assegure a conformidade
dos dispositivos fabricados com a documentagéo referida
non.°3.1;

3.2 — No caso dos dispositivos destinados a investiga-
¢Oes clinicas, da documentagdo devem constar os seguintes
elementos:

a) Uma descri¢do geral do dispositivo e a sua finali-
dade;

b) Desenhos de concepcdo e descricdes dos métodos
de fabrico, nomeadamente em matéria de esterilizacédo,
bem como esquemas e diagramas dos componentes, dos
subconjuntos e dos circuitos;

¢) As descrigdes e as explicagdes necessarias a compre-
ensdo dos desenhos e dos esquemas e diagramas referi-
dos na alinea anterior e do funcionamento do dispositivo;

d) Resultados da analise de riscos, bem como uma lista
das normas referidas no artigo 6.° do decreto-lei de que o
presente anexo € parte integrante aplicadas total ou par-
cialmente, e uma descri¢do das solugdes adoptadas para
satisfazer os requisitos essenciais constantes do presente
decreto-lei quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas
normas;

e) Se o dispositivo incluir, como parte integrante, uma
substancia ou uma substancia derivada do sangue humano,
referidas nosn.” 11 e 12 do anexo X, os dados relativos aos
ensaios efectuados para o efeito e que sejam necessarios a
avaliago da seguranca, da qualidade e da utilidade dessa
substancia ou dessa substancia derivada do sangue humano,
atendendo a finalidade do dispositivo;

/) Os resultados dos calculos de concepgao, dos contro-
los e dos ensaios técnicos efectuados;

3.3 — O fabricante deve tomar todas as medidas neces-
sarias para que o processo de fabrico assegure a confor-
midade dos dispositivos fabricados com a documentacao
referida nosn.” 3.1 e 3.2.

3.4 — O fabricante autoriza a avaliagdo, se necessario,
por auditoria, da eficacia das referidas medidas.

4 — As informagdes contidas nas declaracdes referidas
no presente anexo devem ser conservadas pelo fabricante
ou pelo responsavel pela colocacdo do dispositivo no mer-
cado durante um periodo minimo de quinze anos a partir
do fabrico do ultimo dispositivo.

5 — Em relag@o aos dispositivos feitos por medida, o
fabricante compromete-se a criar e manter actualizado um
processo de analise sistematica da experiéncia adquirida
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com os dispositivos na fase de pds-produgdo, incluindo as
disposigoes referidas no anexo xvi, e de desenvolver meios
adequados para a aplicagdo de quaisquer acgdes de correc-
¢80 necessarias, compromisso esse que inclui a obrigacao
de o fabricante informar as autoridades competentes sobre
os incidentes referidos no artigo 27.° do presente decreto-
-lei, assim que deles tiver conhecimento.

ANEXO XVI
[a que se refere a alinea z) do artigo 3.°]
Avaliagao clinica
Parte I

Disposicdes gerais

1 — A comprovagdo da conformidade dos requisitos re-
lativos as caracteristicas e ao desempenho funcional referi-
dosnosn.”1 e 3 do anexo 1, ou, tratando-se de dispositivos
médicos implantaveis activos, nosn.” 1 e 2 do anexo X, nas
condi¢des normais de utilizagao do dispositivo, bem como
a avaliagdo dos efeitos secundarios e da aceitabilidade da
relagdo beneficio-risco referidos no n.° 6 do anexo 1, ou,
tratando-se de dispositivos médicos implantaveis activos,
no n.°5 do anexo X, baseiam-se, regra geral, em dados
clinicos, seguindo a avaliagdo destes dados, a seguir refe-
rida como avaliagdo clinica, um procedimento definido e
metodologicamente sélido, tendo em consideracdo, sempre
que possivel, normas harmonizadas existentes.

2 — O procedimento deve ser baseado:

2.1 — Numa avaliacdo critica da literatura cientifica
relevante disponivel no momento em matéria de segu-
ranga, desempenho funcional, caracteristicas de concepgao
e finalidade do dispositivo, em que esteja demonstrada a
equivaléncia do dispositivo com o dispositivo a que se
referem os dados, e os dados demonstrem adequadamente
o cumprimento dos requisitos essenciais aplicaveis; ou

2.2 — Numa avaliagdo critica dos resultados de todas
as investigagoes clinicas efectuadas; ou

2.3 — Numa avaliagdo critica da combinagao dos dados
clinicos previstos nosn.”*2.1 e 2.2.

3 — Quando for necessario demonstrar a equivaléncia
devem ser considerados os aspectos clinicos, técnicos e
biologicos com especial atengdo para o desempenho, prin-
cipios de operagdo e funcionamento e para os materiais.

4 — O fabricante deve demonstrar que os dados dispo-
niveis sdo suficientes para assegurar a conformidade com
o presente decreto-lei, tendo em consideracao:

4.1 — A demonstracdo da equivaléncia do dispositivo
em avalia¢do com o dispositivo equivalente colocado no
mercado, se aplicavel,

4.2 — A demonstragdo de que os dados resultantes das
avaliagdes referidas no n.° 2 sdo aplicaveis ao dispositivo
em avaliagdo;

5 — No caso do procedimento de avaliagdo se basear
nosn.*2.1 e 2.3 a revisdo da literatura e o relatdrio final
devem ser realizados por uma pessoa ou entidade qualifi-
cada e conhecedora dos avangos da ciéncia e da técnica.

6 — O relatorio final deve incluir, nomeadamente:

6.1 — O plano seguido para selecg@o, recolha e apre-
ciagdo dos estudos e dados relevantes;

6.2 — A definicdo clara do objectivo da avaliacdo da
literatura;
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6.3 — A identificagdo dos dados colhidos e o reconhe-
cimento das publicacdes cientificas;

6.4 — A relevancia dos dados obtidos, a sua avaliag¢do
e as conclusdes obtidas.

7 — A demonstracdo da conformidade do dispositivo
com a disposi¢des do presente decreto-lei, nomeadamente
através dos procedimentos referidos no n.° 5, ndo deve
basear-se em relatorios de casos isolados, em relatorios sem
detalhe suficiente que permita uma avaliagdo cientifica ou
em opinides ndo substanciadas da conformidade.

8 — No caso dos dispositivos implantaveis e dos dis-
positivos da classe 111, devem realizar-se investigagoes
clinicas, salvo se justificar adequadamente a confianga
em dados clinicos existentes.

9 — A avaliagdo clinica e os respectivos resultados
devem ser documentados, devendo esta documentacao ser
incluida ou devidamente referenciada na documentagdo
técnica do dispositivo.

10 — A avaliacdo clinica e a respectiva documentacdo
devem ser actualizadas de forma activa com os dados ob-
tidos a partir do plano de vigilancia pos-comercializagdo,
sendo que, sempre que o acompanhamento clinico pos-
-comercializagdo, realizado no d&mbito do plano de vigilan-
cia pos-comercializagdo, ndo for considerado necessario,
tal facto deve ser devidamente justificado e documentado.

11 — Sempre que a demonstragdo da conformidade com
o0s requisitos essenciais com base em dados clinicos néo for
considerada necessaria, deve justificar-se adequadamente
essa exclusdo, com base em resultados da gestdo dos riscos
e tendo em consideracao as especificidades da interacgdo
dispositivo-corpo humana, o desempenho clinico preten-
dido e as alegacdes do fabricante.

11.1 — A adequacao da demonstragdo da conformidade
com 0s requisitos essenciais apenas através da avaliacdo
do desempenho funcional, ensaios e avaliagdo pré-clinica
deve ser devidamente justificada.

12 — Todos os dados devem permanecer confidenciais
nos termos do artigo 59.° do decreto-lei de que o presente
anexo ¢ parte integrante.

Parte I1

Investigagao clinica
13 — Os objectivos das investiga¢des clinicas sdo:

a) Verificar se, em condigdes normais de utilizagdo,
o nivel de desempenho do dispositivo corresponde ao
indicado no n.° 3 do anexo 1, ou, tratando-se de dispositi-
vos médicos implantaveis activos, no n.° 2 do anexo x; e

b) Determinar eventuais efeitos secundarios indese-
javeis em condi¢des normais de utilizacdo e avaliar se
constituem riscos em func¢ao do funcionamento previsivel
do dispositivo.

14 — As investigagdes clinicas devem efectuar-se de
acordo com a Declaragdo de Helsinquia aprovada pela
18.% Assembleia Médica Mundial, em Helsinquia, na Fin-
landia, em 1964, alterada pela 29.* Assembleia Médica
Mundial, realizada em Toquio, no Japao, em 1975, e pela
35.* Assembleia Médica Mundial, realizada em Veneza,
em Italia, em 1983.

14.1 — Quaisquer disposi¢des sobre a proteccdo dos
seres humanos devem obedecer ao espirito da Declaragéo
de Helsinquia e todas as etapas das investigacdes clinicas
devem ser efectuadas dentro desse espirito, desde a pri-
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meira reflexdo sobre a necessidade e justificagdo do estudo
até a publicagdo dos resultados.

15 — Sem prejuizo do disposto nosn.”*4 e 5 do ar-
tigo 12.° do decreto-lei de que presente anexo € parte inte-
grante, uma investigacdo s6 pode realizar-se se, em relacdo
ao participante na investigacao ou, nos casos previstos nos
n.” 16 ¢ 17, em relagdo ao seu representante legal, se forem
cumpridos os seguintes requisitos:

a) Em entrevista prévia com o investigador ou um
membro da equipa de investigacdo, lhe sejam explica-
dos, de modo completo ¢ em linguagem adequada a sua
capacidade de compreensédo, os objectivos, 0s riscos € 0s
inconvenientes do ensaio, bem como as condigdes em que
este ¢ realizado;

b) Na entrevista referida na alinea anterior, for infor-
mado do direito que lhe assiste de, a qualquer momento,
se retirar da investigacao;

¢) Estiver assegurado o direito a integridade moral e
fisica, bem como o direito a privacidade e a protecgdo dos
dados pessoais que lhe dizem respeito, de harmonia com
o respectivo regime juridico;

d) For obtido o consentimento livre e esclarecido, nos
termos previstos na presente lei, devendo a correspondente
declaragdo escrita conter a informacdo sobre a natureza,
o alcance, as consequéncias e os riscos da investigagao;

e) For obtido o consentimento em que os dados pessoais
do participante sejam objecto de tratamento;

/) Existir um seguro que cubra a responsabilidade do fa-
bricante, do investigador, da respectiva equipa e do proprie-
tario ou 6rgao de gestdo do centro de investiga¢do, sendo
aplicavel o disposto no artigo 14.° da Lei n.° 46/2004, de
19 de Agosto;

g) Os cuidados médicos dispensados e as decisdes mé-
dicas tomadas em relacdo ao participante forem da respon-
sabilidade de um médico devidamente qualificado ou, se
for o caso, de um dentista habilitado;

h) For designado um contacto, junto do qual seja pos-
sivel obter informacdes mais detalhadas.

15.1 — O participante, ou o seu representante legal,
pode revogar, a todo o tempo, o consentimento livre e
esclarecido, sem que incorra em qualquer forma de res-
ponsabilidade ou possa ser objecto de quaisquer medidas
que ponham em causa o direito & satde e a integridade
moral e fisica.

15.2 — A revogacdo ndo carece de forma especial, po-
dendo ser expressa ou tacita.

15.3 — Arevogacao efectuada através de representante
legal deve reflectir a vontade presumivel do participante
e ser feita sem prejuizo para este ultimo.

16 — Para além de outras condig¢des impostas por lei,
uma investigacdo apenas pode ser realizado em partici-
pantes menores se:

a) Tiver sido obtido o consentimento livre e esclarecido
do representante legal, o qual deve reflectir a vontade pre-
sumivel do menor, podendo ser revogado a todo o tempo,
sem prejuizo para este Gltimo;

b) O menor tiver recebido, por parte de pessoal quali-
ficado do ponto de vista pedagogico, informagdes sobre
0 ensaio e os respectivos riscos e beneficios, adequadas a
sua capacidade de compreensao;

¢) O investigador considerar o desejo expresso do me-
nor que seja capaz de formar uma opinido e avaliar as
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informagdes de se recusar a participar ou de se retirar do
ensaio a qualquer momento;

d) Nao sejam concedidos quaisquer incentivos ou be-
neficios financeiros, sem prejuizo do reembolso das des-
pesas e do ressarcimento ou compensagao pelos prejuizos
sofridos com a participag@o na investigacao;

e) A investigagdo tiver uma relacdo directa com o quadro
clinico do menor ou quando, pela sua natureza, apenas
puder ser realizado em menores e comportar beneficios
directos para o grupo de participantes, desde que seja essen-
cial para validar dados obtidos em investigacdes realizadas
em pessoas capazes de dar o seu consentimento livre ou
através de outros métodos de investigagdo;

/) Sejam respeitadas as orientagdes cientificas pertinen-
tes aprovadas pela autoridade competente em consonéncia
com as orientagdes europeias;

2) A investigacdo tiver sido concebida para minimizar
a dor, o mal-estar, o medo ou qualquer outro previsivel
risco relacionado com a doenga e com o grau de sofrimento
desta, devendo o limiar do risco e o grau de sofrimento
ser especificamente fixados e objecto de permanente ve-
rificacdo;

h) O plano tiver sido aprovado pela comissao de ética
competente, nos termos da presente decreto-lei, a qual,
para o efeito, deve estar dotada de competéncia em matéria
de pediatria ou obter aconselhamento sobre as questdes
clinicas, éticas e psicossociais da pediatria.

17 — Sem prejuizo do disposto no n.° 15, quando um
participante maior ndo estiver em condigdes de prestar o
consentimento livre e esclarecido, a realizagdo da investi-
gacdo depende do preenchimento cumulativo dos requisitos
referidos nos numeros seguintes.

17.1 — A participag¢do em investigacdes de maiores
que, antes do inicio da sua incapacidade, ndo tenham dado
nem recusado o consentimento livre e esclarecido so6 ¢
possivel se:

a) Tiver sido obtido o consentimento livre e esclarecido
do respectivo representante legal, nos termos do ntimero
seguinte;

b) A pessoa incapaz de dar o consentimento livre e
esclarecido tiver recebido informagdes adequadas a sua
capacidade de compreensdo sobre a investigagao e os res-
pectivos riscos e beneficios;

¢) O investigador considerar o desejo explicito do par-
ticipante que seja capaz de formar uma opinido e avaliar
as informagdes de se recusar a participar ou de se retirar
da investigacdo a qualquer momento;

d) Nio sejam concedidos quaisquer incentivos nem
beneficios financeiros, sem prejuizo do reembolso das des-
pesas e do ressarcimento ou compensagao pelos prejuizos
sofridos com a participag@o na investigacao;

e) A investigagdo for essencial para validar dados ob-
tidos em ensaios realizados em pessoas capazes de dar
o consentimento livre e esclarecido ou através de outros
métodos de investigacao e estiver directamente relacionado
com o quadro de perigo de vida ou de debilidade de que
sofra o participante em causa;

/) A investigacao tiver sido concebida para minimizar a
dor, o0 mal-estar, o medo ou qualquer outro previsivel risco
relacionado com a doenca e com o grau de sofrimento
desta, devendo o limiar de risco e o grau de sofrimento
ser especificamente fixados e objecto de permanente ve-
rificacao;
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g) O plano tiver sido aprovado pela comissdo de ética
competente, nos termos da presente lei, a qual, para o
efeito, deve estar dotada de competéncia especifica no
dominio da patologia e da populagdo em causa ou obter
o respectivo aconselhamento em questdes clinicas, éticas
e psicossociais ligadas a doenga e a populagdo em causa;

h) Existir a legitima expectativa de que a utilizagdo do
dispositivo em investigagdo comporte para o participante
beneficios que superem quaisquer riscos.

17.2 — O consentimento livre e esclarecido prestado
pelo representante legal deve reflectir a vontade presumivel
do participante, aplicando-se o disposto nosn.”* 15.1 ¢ 15.2
do presente anexo.

18 — A investigagdo clinica deve ser realizada de acordo
com a norma europeia NP EN ISO 14 155 de 2004 ou suas
subsequentes revisdes, a qual estabelece os procedimentos
para a investigacao clinica de dispositivos médicos em
seres humanos.

19 — As investigacdes clinicas devem ser efectuadas de
acordo com um plano de investigagdo adequado, elaborado
de acordo com a parte 2 da norma referida no numero
anterior correspondente ao estado da ciéncia e da técnica
e definido de modo a confirmar ou refutar as afirmagoes
do fabricante sobre o dispositivo, e devem incluir um nd-
mero de observagodes suficiente para garantir a validade
cientifica das conclusdes.

20 — Os processos utilizados para levar a cabo as in-
vestigagdes devem ser adequados ao dispositivo testado.

21 — As investigagdes clinicas devem ser efectuadas
em circunstancias equivalentes as que se registariam em
condigdes normais de utilizacdo do dispositivo.

22 — Devem ser analisadas todas as caracteristicas
relevantes, incluindo as relativas a seguranca, ao funcio-
namento do dispositivo e aos seus efeitos sobre o doente.

23 — Quaisquer acontecimentos adversos graves sao
integralmente registados e comunicados imediatamente a
autoridade competente e a todas as autoridades competen-
tes dos Estados membros em que se realiza a investigacao
clinica.

24 — As investigagdes devem ser levadas a cabo num
ambiente adequado sob a responsabilidade de um médico
ou de um técnico qualificado e autorizado para o efeito, o
qual deve ter acesso aos dados técnicos e clinicos relativos
ao dispositivo.

25 — O relatorio escrito, assinado pelo médico ou pelo
técnico qualificado, deve incluir uma avaliagdo critica de
todos os dados recolhidos durante as investigacdes.

ANEXO XVII
(a que se refere o n.° 2 do artigo 22.°)

Critérios de designacao dos organismos notificados

1 — O organismo notificado, o seu director e o pessoal
encarregado da avaliago e inspec¢do ndo podem:

a) Ser autores da concepgao, fabricantes, fornecedores,
responsaveis pela instalacdo, utilizadores dos dispositivos
que inspeccionam, nem mandatarios dessas pessoas;

b) Intervir, nem directamente nem como mandatarios,
na concepc¢ao, fabrico, comercializacdo ou manutencao
dos dispositivos.
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1.1 — Naéo ¢, no entanto, excluida a possibilidade de
uma troca de informagdes técnicas entre o fabricante e o
organismo notificado.

2 — O organismo notificado e o respectivo pessoal
devem executar as operagdes de avaliagdo e verificacdo
com a maior integridade profissional e dispor da necessaria
competéncia técnica em matéria de dispositivos médicos.

2.1 — O organismo notificado e o respectivo pessoal
ndo devem estar sujeitos a quaisquer pressoes ou incen-
tivos, especialmente de ordem financeira, que possam
influenciar o seu julgamento ou os resultados da inspecgao,
designadamente os provenientes de pessoas ou grupos de
pessoas com interesses nos resultados das inspecgoes.

2.2 — Caso um organismo notificado confie a terceiros
trabalhos especificos relativos ao apuramento e a verifi-
cagdo dos factos, deve certificar-se previamente de que
aqueles satisfazem os requisitos estabelecidos no presente
decreto-lei.

2.3 — O organismo notificado deve manter a disposi-
¢do da autoridade competente os documentos pertinentes
relativos a avalia¢do da competéncia do subcontratante e
dos trabalhos por este efectuados no ambito do presente
decreto-lei.

3 — O organismo notificado deve poder assegurar a
execugdo da totalidade das tarefas que lhe sdo atribuidas
num dos anexos 11 a vi do presente decreto-lei, ou, tratando-
-se de dispositivos médicos implantaveis activos, num dos
anexos X1 a x1v do presente decreto-lei, para as quais tenha
sido notificado, quer essas tarefas sejam efectuadas pelo
proprio organismo quer sob a sua responsabilidade.

3.1 — Deve, nomeadamente, dispor do pessoal e possuir
0s meios necessarios para executar de modo adequado as
tarefas técnicas e administrativas ligadas as avaliagdes e
inspecgdes, o que implica que a organizacdo disponha de
pessoal com formacao cientifica em quantidade suficiente
e que disponha da experiéncia adequada e dos conhecimen-
tos necessarios para avaliar no plano bioldgico e clinico o
caracter e o comportamento funcional dos dispositivos de
que foi notificado, em fun¢do dos requisitos estabelecidos
no presente decreto-lei e, em especial, dos estabelecidos
no anexo 1, ou, tratando-se de dispositivos médicos im-
plantaveis activos, no anexo X.

3.2 — Deve, também, ter acesso ao equipamento ne-
cessario para as verificagdes exigidas.

4 — O pessoal encarregado das inspecgdes deve pos-
suir:

a) Uma boa formagdo profissional, incidindo sobre a
totalidade das operagdes de avaliagdo e de verificagdo para
as quais o organismo foi designado;

b) Um conhecimento satisfatdrio das normas relativas
as inspeccdes que efectuar e uma experiéncia adequada
em relacdo as mesmas;

¢) A aptiddo necessaria para redigir os certificados,
registos e relatdrios que constituem a expressao material
das inspecgdes efectuadas.

5 — Deve ser garantida a imparcialidade do pessoal
encarregado das inspecgdes; a sua remuneracio ndo deve
ser feita em funcdo nem do numero das inspec¢des que
efectuar nem dos resultados das mesmas.

6 — O organismo notificado deve subscrever um seguro
de responsabilidade civil, em termos a regulamentar por
portaria conjunta dos membros do Governo responsaveis
pela area das finangas e da saude, a menos que essa res-
ponsabilidade seja assumida pelo Estado com base no seu
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direito interno ou que as inspecgdes sejam directamente
efectuadas pelo Estado membro.

7 — O pessoal do organismo notificado ¢ obrigado a
segredo profissional, excepto perante as autoridades ad-
ministrativas competentes do Estado em que exerce a sua
actividade, no que se refere a todas as informagdes obti-
das no exercicio das suas fung¢des, no dambito do presente
decreto-lei.

ANEXO XVIII
(a que se refere o n.° 1 do artigo 7.°)

Marcacao CE de conformidade

1 — A marcagdo CE de conformidade é constituida
pelas iniciais «CE» com o seguinte grafismo:
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2 — Em caso de reducdo ou ampliacdo da marcagdo,
devem ser respeitadas as propor¢des resultantes do gra-
fismo graduado acima reproduzido.

3 — Os diferentes elementos da marcagdo CE devem ter
sensivelmente a mesma dimensao vertical, que ndo pode
ser inferior a 5 mm.

4 — Quando a marcagdo for aposta em dispositivos de
dimensdes reduzidas, poder-se-a ndo observar este limite
minimo.

ANEXO XIX
(a que se refere o artigo 24.°)

Dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagao
de tecidos de origem animal tornados nao viaveis
ou produtos nao viaveis derivados de tecidos de origem
animal.

1 — Analise do risco e gestao do risco:

1.1 — Justificacdo para a utilizacdo de tecidos ou de-
rivados de origem animal. — O fabricante justifica, com
base na sua estratégia global de analise do risco e de ges-
tdo do risco para um determinado dispositivo médico,
a decis@o de utilizar os tecidos ou derivados de origem
animal referidos no n.° 2 do artigo 23.° do decreto-lei de
que o presente anexo € parte integrante (especificando as
espécies e os tecidos de origem animal), tendo em conta
os beneficios clinicos esperados, o risco residual potencial
e as alternativas adequadas.

1.2 — Procedimento de avaliagdo. — Para garantir um
elevado nivel de protec¢do dos pacientes e utilizadores,
o fabricante dos dispositivos que utilizem os tecidos ou
derivados de origem animal referidos no n.° 1.1 imple-
menta uma estratégia adequada e bem documentada de
analise do risco e de gestdo do risco, para tratar de todos
os aspectos pertinentes relacionados com as EET. Além
disso, identifica os riscos associados a esses tecidos ou
derivados, estabelece documentacdo sobre as medidas
tomadas para minimizar o risco de transmissdo e demonstra
a aceitabilidade do risco residual associado com o dispo-
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sitivo que utiliza esses tecidos ou derivados, tendo em
conta as utilizagdes previstas e os beneficios decorrentes
desse dispositivo.

A seguranca de um dispositivo, em termos do seu po-
tencial para transmitir um agente transmissivel, depende
de todos os factores descritos nosn.*1.2.1 a 1.2.7, que
s80 analisados, avaliados e geridos. A combinagdo destas
medidas determina a seguranga do dispositivo.

Ha que considerar dois passos essenciais. Sao eles:

A selecgdo dos produtos de base (tecidos ou derivados)
considerados adequados quanto a sua potencial contami-
nacdo por agentes transmissiveis (v. osn.*1.2.1, 1.2.2 e
1.2.3), tendo em conta o processamento posterior;

A aplicagdo de um processo de produgdo para remover
ou inactivar os agentes transmissiveis presentes nos tecidos
ou derivados de origem controlada (v. n.° 1.2.4).

Além disso, as caracteristicas do dispositivo e a utili-
zacdo prevista do mesmo sdo igualmente tidas em conta
(v.n.*1.2.5,1.2.6 ¢ 1.2.7).

Ao seguir a estratégia de analise do risco e de gestdo
do risco, devem ser devidamente tomados em conta 0s
pareceres adoptados pelos comités cientificos pertinentes
e, se for esse o caso, os pareceres do Comité das Especia-
lidades Farmacéuticas, cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

1.2.1 — Os animais como origem de matérias. — O
risco de EET depende das espécies de origem, das es-
tirpes e da natureza do tecido de base. Uma vez que a
infecciosidade das EET se acumula durante um periodo
de incubagdo de varios anos, o abastecimento de animais
jovens e saudaveis é considerado um factor de redugdo do
risco. Os animais de risco, como os animais encontrados
mortos, os animais abatidos de emergéncia e os animais
suspeitos de EET, tém de ser excluidos.

1.2.2 — Abastecimento geografico. — Enquanto se
aguarda a classificacdo dos paises em fun¢do do estatuto
da EEB, nos termos do Regulamento (CE) n.° 999/2001,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio,
que estabelece regras para a prevengdo, o controlo e a
erradicacdo de determinadas encefalopatias espongiformes
transmissiveis, o risco do pais de origem ¢é avaliado com
base no risco geografico de EEB (GBR — Geographical
BSE Risk). O GBR ¢ um indicador qualitativo da probabi-
lidade da presenga de um ou mais bovinos infectados com
EEB, quer pré-clinicamente quer clinicamente, num dado
momento, num determinado pais. Quando essa presenga
se confirme, o GBR indica o nivel de infec¢do, tal como
a seguir se especifica:

Nivel Presenca de um ou mais bovinos clinicamente ou pré-clinicamente
de GBR infectados com o agente da EEB, numa regido geografica ou pais

1 Altamente improvavel.

11 Improvavel mas nao excluida.

11T Provavel mas ndo confirmada, ou confirmada a um nivel
inferior.

IV | Confirmada a um nivel superior.

Certos factores influenciam o risco geografico de in-
feccdo por EEB associado a utilizagdo de tecidos ou de-
rivados brutos oriundos de determinados paises. Estes
factores sdo definidos non.° 1 do artigo 2.3.13.2 do Codigo
Internacional de Saude Animal do Gabinete Internacio-
nal de Epizootias, que est4 disponivel na Internet, no site
www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm.
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O Comité Cientifico Director efectuou uma avaliagdo
do risco geografico de EEB de varios paises terceiros e
Estados membros, e continua a efectuar essa avaliacdo
para todos os paises que solicitaram a sua classificacdo
em funcdo do estatuto da EEB, tendo em conta os prin-
cipais factores definidos pelo Gabinete Internacional de
Epizootias.

1.2.3 — Natureza do tecido de base. — O fabricante
deve ter em consideracdo a classificacdo dos riscos em
relagdo aos diferentes tipos de tecidos de base. O abaste-
cimento de tecidos de origem animal ¢ objecto de controlo
e inspeccao individual por um veterinario e a carcaga deve
ser certificada como propria para consumo humano.

O fabricante deve garantir que ndo existe qualquer risco
de contaminacdo cruzada aquando do abate.

O fabricante néo utiliza tecidos ou derivados de origem
animal com um elevado potencial de infecciosidade de
EET, a menos que o abastecimento dessas matérias seja
necessario em circunstancias excepcionais, tendo em conta
os beneficios importantes para os pacientes e a auséncia
de tecidos de base alternativos.

Além disso, sdo aplicadas as disposi¢des do Regula-
mento (CE) n.°1774/2002, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 3 de Outubro, que estabelece regras sanitarias
relativas aos subprodutos de origem animal ndo destinados
ao consumo humano.

1.2.3.1 — Ovinos e caprinos. — Foi estabelecida uma
classificagdo de infecciosidade dos tecidos de ovinos e
caprinos, a luz dos conhecimentos actuais, com base nos
titulos de agentes transmissiveis encontrados nos tecidos
e fluidos organicos de ovinos infectados naturalmente e
de caprinos com tremor epizoo6tico clinico. Em anexo ao
parecer do Comité Cientifico Director de 22 e 23 de Julho
de 1999 sobre «The policy of breeding and genotyping
of sheep» figura uma tabela (v. nota 1), posteriormente
actualizada no parecer do mesmo Comit¢ intitulado «TSE
infectivity distributed in ruminant tissues state of knowled-
ge — December 2001», adoptado em 10 e 11 de Janeiro
de 2002 (v. nota 1).

Esta classificagdo pode ser revista a luz de novas provas
cientificas (por exemplo, utilizando pareceres pertinentes
dos comités cientificos, do Comité das Especialidades
Farmacéuticas e das medidas da Comissdo Europeia que
regulam a utilizagdo de matérias que apresentam riscos
de EET). Um inventério das referéncias aos documen-
tos/pareceres relevantes € publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia; apds a decisdo da Comissdo Europeia é
criada uma lista.

1.2.3.2 — Bovinos. — As matérias de risco especifi-
cadas enumeradas no Regulamento (CE) n.° 999/2001
sdo consideradas como tendo um potencial de elevada
infecciosidade de EET.

1.2.4 — Inactivacdo ou remogao de agentes transmis-
siveis:

1.2.4.1 — Para os dispositivos que ndo podem supor-
tar um processo de inactiva¢do/eliminacdo sem sofrerem
uma degradagdo inaceitavel, o fabricante tem de confiar
essencialmente no controlo do abastecimento.

1.2.4.2 — Para outros dispositivos, se o fabricante ale-
gar que nos processos de fabrico ¢ possivel remover ou
inactivar os agentes transmissiveis, tem de o comprovar
com a documentagdo adequada.

As informagdes pertinentes provenientes de uma inves-
tigacdo e analise adequadas da literatura cientifica podem
ser usadas para justificar os factores de inactivac¢ao/elimi-
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nac¢do, quando os processos especificos referidos na lite-
ratura sejam comparaveis com os que sao utilizados para
o dispositivo. Estas investiga¢o e analise devem também
abranger os pareceres cientificos disponiveis que possam
ter sido adoptados por um comité cientifico da Unido Eu-
ropeia. Os referidos pareceres servem de referéncias nos
casos em que existam pareceres discordantes.

Se nédo for possivel comprovar essas alegagdes com base
na investigacao bibliografica, o fabricante deve langar um
estudo especifico sobre inactivagdo e, ou, elimina¢do com
base cientifica, tendo em conta os seguintes factores:

Os riscos identificados associados com o tecido;

Identificagdo dos agentes modelo pertinentes;

Justificacdo da seleccdo das combinagdes particulares
de agentes modelo;

Identificagdo da fase seleccionada para eliminar e, ou,
inactivar os agentes transmissiveis;

Calculo dos factores de redugéo.

O relatério final deve identificar os parametros e os
limites de fabrico considerados criticos para a eficacia do
processo de inactivagdo ou eliminagao.

Durante o fabrico, a aplicagdo dos parametros de pro-
cessamento validados ¢ garantida gragas a utilizacdo de
procedimentos bem documentados.

1.2.5 — Quantidades de tecidos ou derivados de origem
animal de base necessarias para produzir uma unidade do
dispositivo médico. — O fabricante avalia a quantidade de
tecidos ou derivados brutos de origem animal necessaria
para produzir uma Unica unidade do dispositivo médico.
Em caso de processo de purificagdo, o fabricante deve
avaliar se esse processo tem potencial para concentrar os
niveis de agentes transmissiveis presentes nos tecidos ou
derivados de origem animal de base.

1.2.6 — Tecidos ou derivados de origem animal que en-
tram em contacto com os pacientes ou os utilizadores. — O
fabricante considera:

i) A quantidade de tecidos ou derivados de origem ani-
mal;

ii) A area de contacto: a sua superficie, tipo (por exem-
plo, pele, mucosas, cérebro, etc.) e estado (por exemplo,
saudavel ou danificado);

iii) O tipo de tecidos ou derivados que entram em con-
tacto com os pacientes e, ou, os utilizadores;

iv) O tempo durante o qual se prevé que o dispositivo
permanega em contacto com o corpo (incluindo o efeito
de biorreabsor¢ao).

E tido em consideragio o niimero de dispositivos mé-
dicos que podem ser utilizados num dado procedimento.

1.2.7 — Via de administracdo. — O fabricante tem em
conta a via de administra¢do recomendada na informacao
sobre o produto, do mais alto risco.

1.3 — Revisdo da avaliagdo. — O fabricante estabe-
lece e mantém um procedimento sistematico de revisdo
da informagao obtida sobre os seus dispositivos médicos
ou outros semelhantes na fase posterior a producdo. A
informacao ¢ avaliada com base na sua pertinéncia para a
seguranca, especialmente:

a) Se forem detectados riscos previamente desconhe-
cidos;

b) Se o risco calculado de um determinado perigo tiver
deixado de ser aceitavel,
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¢) Se a avaliagdo original tiver de alguma forma sido
invalidada.

Se qualquer destes factores se verificar, os resultados
da avaliagdo sdo comunicados e incluidos no processo de
gestdo do risco.

A luz desta nova informacao, tem de considerar-se
uma revisdo das medidas adequadas de gestdo do risco
aplicaveis ao dispositivo (incluindo a justificagdo da
seleccdo de um determinado tecido ou derivado animal).
Se o risco residual ou a sua aceitabilidade puderem ter
sofrido alteracdes, o impacte destas nas medidas de con-
trolo do risco anteriormente implementadas é reavaliado
e justificado.

Os resultados desta avaliacdo tém de ser documenta-
dos.

2 — Avaliacdo dos dispositivos médicos da classe 111
pelos organismos notificados. — No que respeita aos
dispositivos abrangidos pela classe 11 segundo a regra
17 do anexo 1x do presente decreto-lei, os fabricantes
devem facultar aos organismos notificados todas as in-
formagdes pertinentes para permitir a avaliacdo completa
da sua estratégia actual de analise do risco e de gestdao
do risco. Quaisquer novas informacdes sobre o risco de
EET obtidas pelo fabricante e pertinentes para os seus
dispositivos s@o enviadas ao organismo notificado para
informagao.

Quaisquer alteracdes dos processos de abastecimento,
recolha, processamento e inactivagdo/eliminacdo que
possam modificar os resultados do dossier de gestao
do risco do fabricante sdo comunicadas ao organismo
notificado para aprovac¢do adicional prévia a sua imple-
mentacao.

ANEXO XX
(a que se refere o n.° 5 do artigo 28.°)

Organizagao

1 — O Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Meédicos («Sistema») € constituido por uma estrutura que
integra:

a) A autoridade competente através do seu servigo res-
ponsavel pela vigilancia de dispositivos médicos;

b) Os fabricantes e mandatarios;

¢) Os distribuidores;

d) As unidades e estabelecimentos, ptiblicos ou privados,
de prestagdo de cuidados de satde;

e) Os profissionais de satde;

) Outros utilizadores;

2) Os organismos notificados, quando aplicavel.

Autoridade competente

2 — No ambito do Sistema, a autoridade competente
adopta as medidas necessarias a recepgao e tratamento de
informacao relativa a incidentes e ac¢des correctivas de
seguranca referentes a dispositivos médicos, por motivos
de ordem técnica ou médica, tendo em vista, designada-
mente:

a) Estabelecer, desenvolver e divulgar os procedimentos
mais adequados a obtengdo de informacao sobre incidentes
decorrentes da utilizacdo de dispositivos médicos;
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b) Receber, registar e avaliar, de um modo centralizado,
as notificagdes previstas nosn.”*4 e 5 do presente anexo;

¢) Sempre que necessario, informar o fabricante das
notificagdes de incidentes apresentadas pelos profissionais
de saude e outros utilizadores;

d) Garantir a investigacdo dos incidentes e a implemen-
tacdo das medidas preventivas ou correctivas apropriadas
para a redugao do risco;

e) Realizar estudos relativos ao desempenho e segu-
ranga na utiliza¢do de dispositivos médicos e a sua relagdo
beneficio-risco;

f) Propor, sempre que necessario, recomendagdes de
seguranca para a utilizagdo de dispositivos médicos;

2) Difundir informacdo e assegurar formacdo na area
da vigilancia dos dispositivos médicos.

h) Colaborar e partilhar informag&o, no &mbito da segu-
ranga, com outras autoridades competentes e, em caso de
retirada do mercado de um dispositivo médico, notificar
a Comissdo Europeia e as autoridades competentes dos
restantes Estados membros;

i) Colaborar com outras entidades ptblicas ou privadas,
designadamente universidades, em actividades relevantes
para esta area.

2.1 — A autoridade competente assegurara, em especial,
a interaccao adequada com os profissionais de saude e
demais utilizadores, e com os fabricantes, mandatarios e
distribuidores, no que respeita a segurancga dos dispositivos
médicos, bem como as ac¢des correctivas de seguranca a
desenvolver.

Elementos a disponibilizar a autoridade competente

3 — Sempre que a autoridade competente o considere
necessario, qualquer dos elementos a seguir indicados ¢
disponibilizado pelo fabricante ou pelo seu mandatario:

a) Declaragdo de conformidade e documentacdo téc-
nica que suporta a concepgao e o fabrico dos dispositivos
médicos em causa, assim como as decisdes e os relatorios
do organismo notificado envolvido na presung¢do da con-
formidade;

b) Documentagdo, contendo os dados das fases de
investigacdo pré-clinica, em particular as informagdes
enunciadas no anexo vii do decreto-lei de que o presente
anexo € parte integrante e no anexo vii do Decreto-Lei
n.° 189/2000, de 12 de Agosto;

¢) Relatorios relativos as investigagdes clinicas referidos
no n.° 25 do anexo xvi do decreto-lei de que o presente
anexo ¢ parte integrante;

d) Restante documentag@o necessaria para a autorizagao
de colocacdo no mercado nacional que esteja arquivada na
sede social do fabricante ou do mandatario;

e) Informagdes relativas a concepgao, fabrico, armaze-
namento, distribui¢do, coloca¢do no mercado e rastreabi-
lidade do dispositivo ou dispositivos médicos em causa;

/) Informagdes relativas a venda, utilizagdo e, nos ca-
sos aplicaveis, a prescri¢ao do dispositivo ou dispositivos
médicos em causa.

Comunicacéo de incidentes

4 — Para além das obriga¢des impostas pelas normas
referidas no numero anterior, os fabricantes, os manda-
tarios e os distribuidores devem comunicar a autoridade
competente todas as informagdes relativas a incidentes,
ocorridos, em Portugal, apos a respectiva coloca¢do no
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mercado, conforme previsto no artigo 27.° do decreto-lei
de que o presente anexo ¢é parte integrante.

Profissionais de satde e outros utilizadores

5 — Os profissionais de saude, pertencentes ou ndo ao
Servigo Nacional de Saude, os outros utilizadores pro-
fissionais de dispositivos médicos e outros interessados
na seguranca dos dispositivos médicos devem notificar
a autoridade competente logo que possivel, os incidentes
previstos no artigo 27.° do decreto-lei de que o presente
anexo ¢ parte integrante de que tenham conhecimento,
sem prejuizo da possibilidade de também os comunica-
rem aos fabricantes, aos seus mandatarios e aos distri-
buidores.

Dispositivos médicos suspeitos

6 — Para a investigacgdo dos incidentes os profissionais
de saude, os outros utilizadores e interessados devem con-
servar os dispositivos médicos suspeitos.

Fabricantes e mandatarios

7 — Os fabricantes ou os seus mandatérios devem dis-
por de um seu representante que possua as habilitagdes
legais e técnicas adequadas para as questdes da vigilancia
de dispositivos médicos, com o proposito de assegurar
as suas responsabilidades em matéria de vigilancia de
dispositivos médicos.

7.1 — Nesta conformidade, deve o fabricante, ou o seu
mandatario

a) Comunicar a autoridade competente todas as infor-
macodes relativas as formas de contacto e a designacao
do representante referido no numero anterior, bem como
qualquer alteragdo dos mesmos elementos;

b) Enviar a autoridade competente as notificacdes de
incidentes e ac¢des correctivas de seguranga que ocorram
no territorio nacional,

¢) Enviar a autoridade competente as notificagdes de
incidentes e ac¢des correctivas de seguranga que ocorram
no territério de um Estado que ndo seja Parte no Acordo
sobre o Espaco Economico Europeu, no caso de se tratar de
um fabricante ou mandatério com sede social em Portugal,
ou cuja sede social do organismo notificado responsavel
pela avaliagdo do seu produto esteja, igualmente, localizada
em Portugal;

d) Assegurar e manter actualizado um processo de
analise sistematica da experiéncia adquirida com os
dispositivos médicos na fase de pds-comercializagio,
desenvolvendo os meios mais adequados para a exe-
cucdo de quaisquer ac¢des correctivas de seguranca
necessarias;

e) Investigar os incidentes ocorridos com dispositivos
médicos por si fabricados ou colocados no mercado de que
tenham conhecimento, notificando e mantendo informada
a autoridade competente sobre a sua evolugéo;

f) Propor e executar, em consondncia com a autoridade
competente, as medidas preventivas e, ou, correctivas ade-
quadas aos resultados da investigagdo efectuada;

g) Assegurar, pronta ¢ integralmente, resposta aos pe-
didos da autoridade competente para a disponibilizagdo
de informagdo complementar necessaria a avaliagdo dos
beneficios e dos riscos decorrentes da utilizagdo de um
dispositivo médico;
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h) Colaborar com a autoridade competente, sempre que
tal seja solicitado, em iniciativas que visem a melhoria do
funcionamento do Sistema.

7.2 — O fabricante, ou o seu mandatario deve observar
os seguintes prazos de notificagdo a autoridade compe-
tente:

a) O relatorio inicial deve ser submetido imediatamente,
a menos que o atraso possa ser devidamente justificado,
estabelecendo-se como limite o prazo de dois dias, nas
situagdes que envolvam uma ameaga grave para a saude
publica.

b) O relatorio inicial deve ser submetido tdo breve
quanto possivel, estabelecendo-se como limite o prazo de
10 dias, nas situagdes que envolvam morte ou risco elevado
para a saude, ou de 30 dias, nos restantes casos;

¢) O relatorio final deve ser apresentado assim que a
investigacdo seja considerada concluida, estabelecendo-se
como limite o prazo de 10 dias ap6s a conclusdo;

d) Caso a investigag@o prevista na alinea anterior ndo
seja conclusiva, pode haver lugar a apresentacao de relato-
rios de acompanhamento, mediante proposta do responsa-
vel pela colocagdo no mercado ou exigéncia da autoridade
competente, cuja data para apresentagao deve ser acordada
entre ambas as partes ou, na falta de acordo, determinada
pela autoridade competente;

e) O relatdrio de acgdo correctiva de seguranga e o res-
pectivo aviso de seguranga devem ser submetidos até dois
dias antes da data proposta pelo responsavel pela colocagao
no mercado para o inicio da referida ac¢do, excepto nos
casos de ameaca grave para a saude publica;

/) Nos casos de ameaca grave para a saide publica deve
a acg¢do correctiva de seguranga ser iniciada imediatamente
e comunicada a autoridade competente, a menos que o
atraso possa ser devidamente justificado, ndo estando, o
inicio desta ac¢do condicionado pela resposta da autoridade
competente;

2) A conclusdo da acgdo correctiva de seguranga obriga
a informacdo a autoridade competente de que a referida
accdo foi implementada em Portugal, e, quando aplicavel,
igualmente a entrega de um relatorio de reconciliagdo que
contém os nimero de unidades por local de recolha, o
destino a dar as referidas unidades e, nos casos aplicaveis,
os motivos que levaram a que fosse recolhido um nimero
de unidades inferior ao inicialmente previsto, bem como
outras informacdes que o responsavel pela colocagdo no
mercado considere pertinente referir;

h) Em determinadas situagoes, a autoridade competente
pode aceitar que o fabricante, ou seu mandatario, notifique
os incidentes através de um relatério sumario peridédico
ou relatorio de tendéncia, quando um ou mais relatorios
iniciais ja foram avaliados pelo fabricante e pela autoridade
competente.

Organismos notificados

8 — A autoridade competente pode, em caso de neces-
sidade, consultar o organismo notificado responsavel pela
aposicao da marcacdo CE de um dispositivo médico, na
sequéncia de um incidente ou acgdo correctiva de segu-
ranga que envolva esse mesmo dispositivo.

Peritos

9 — A elaboragdo de pareceres sobre questdes relacio-
nadas com a vigilancia de dispositivos médicos €, quando
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necessario, solicitada a peritos de reconhecida idoneidade
e competéncia técnico-cientifica, nomeadamente através
das comissdes técnicas especializadas da autoridade com-
petente.

TRIBUNAL CONSTITUCIONAL

Acordao do Tribunal Constitucional n.° 187/2009

Processo n.’ 760/08

Acordam no plenario do Tribunal Constitucional:

| — Relatério

1 — O representante do Ministério Publico junto do
Tribunal Constitucional requereu, nos termos do artigo 82.°
da Lei de Organizagao, Funcionamento e Processo do Tri-
bunal Constitucional, aprovada pela Lein.® 28/82, de 15 de
Novembro, e alterada, por ultimo, pela Lei n.° 13-A/98, de
26 de Fevereiro (LTC), a apreciagdo e a declaragdo, com
forga obrigatoria geral, da inconstitucionalidade da norma
constante do artigo 138.°, n.° 2, do Cédigo da Estrada, na
redacc¢do dada pelo Decreto-Lei n.° 44/2005, de 23 de
Fevereiro, na parte em que determina que seja punido
por crime de desobediéncia qualificada quem conduzir
veiculos automoveis estando proibido de o fazer por forga
da aplicac@o da pena acessoéria prevista no artigo 69.° do
Codigo Penal, constante de sentenga criminal transitada
em julgado.

O pedido funda-se no facto de o Tribunal Constitucio-
nal ja ter julgado, no dmbito da fiscalizag¢@o concreta, tal
norma organicamente inconstitucional, por pretericdo do
artigo 165.°, n.° 1, alinea c¢), da Constitui¢do, no Acoér-
ddo n.° 574/2006 e nas decisdes sumadrias n.”* 58/2008 e
137/2008.

Notificado nos termos e para os efeitos dos artigos 54.° ¢
55.°,n.° 3, da LTC, o Primeiro-Ministro, em resposta, ofe-
receu o merecimento dos autos.

2 — Discutido o memorando apresentado pelo Presi-
dente do Tribunal, cumpre formular a decisdo em confor-
midade com a orientacdo fixada.

Il — Fundamentacéo

3 — A norma que agora é objecto do pedido de de-
claracdo de inconstitucionalidade com forga obrigatéria
geral consta do artigo 138.°, n.° 2, do Coédigo da Estada,
na redacgdo dada pelo Decreto-Lei n.° 44/2005, de 23 de
Fevereiro, que estatui o seguinte:

«Quem praticar qualquer acto estando inibido ou
proibido de o fazer por sentenga transitada em julgado
ou decis@o administrativa definitiva que aplique uma
san¢do acessoria ¢ punido por crime de desobediéncia
qualificada.»

Este preceito remete, pois, para o artigo 348.°,n.° 2, do
Codigo Penal, que estabelece a pena aplicavel ao crime de
desobediéncia qualificada nos termos seguintes:

«A pena ¢ de prisdo até 2 anos ou de multa até 240
dias nos casos em que uma disposicao legal cominar a
punicdo da desobediéncia qualificada.»
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A razdo pela qual o Tribunal, em sede de fiscalizagdo
concreta nas decisdes invocadas pelo requerente, julgou
organicamente inconstitucional a norma do artigo 138.°,
n.° 2, do Codigo da Estrada, foi o facto de ela ter alargado
0 ambito de aplica¢do da norma que pretendeu substituir,
sem que houvesse na Lei n.° 53/2004, de 4 de Novembro,
que concedeu ao Governo a autorizagdo para proceder a
revisdo do Cddigo da Estrada ao abrigo da qual foi pu-
blicado o Decreto-Lei n.° 44/2005, qualquer referéncia a
possibilidade de o fazer.

De facto, o artigo 139.°, n.° 4, da redac¢do anteriormente
vigente do mesmo Codigo da Estrada, tinha o seguinte
teor:

«Quem conduzir veiculo a motor estando inibido de
o fazer por sentenga transitada em julgado ou decisdo
administrativa definitiva é punido por desobediéncia
qualificada.»

Ora, limitando-nos neste passo a comparacao das ver-
soes do Codigo da Estrada em sucessdo, o teor destes dois
preceitos ndo coincide. Como se explicou no Acérdao
n.° 114/08, houve uma alteragdo do ambito de aplicagdo:

«Cotejando os preceitos transcritos, verifica-se que,
além da diferente numeragao, e da alteracao da epigrafe
do preceito, existem as seguintes diferencas entre os
textos legais em comparagao:

i) Onde anteriormente se dizia ‘Quem conduzir vei-
culo amotor [...]’, agora diz-se ‘Quem praticar qualquer
acto’;

ii) Onde se dizia ‘[...] estando inibido de o fazer’,
passou a dizer-se ‘[...] estando inibido ou proibido de
o fazer’.»

Na parte em que a norma ndo ¢ inovadora, explica o
mesmo Acordao, ndo ha qualquer inconstitucionalidade:

«Com efeito, o Tribunal ja por diversas vezes afirmou,
em jurisprudéncia que remonta a Comissdo Constitucional,
que o facto de o Governo aprovar actos normativos respei-
tantes a matérias inscritas no ambito da reserva relativa de
competéncia da Assembleia da Republica ndo determina,
por si s e automaticamente, a invalidagdo das normas que
assim decretem, por vicio de inconstitucionalidade orga-
nica. For¢a € que se demonstre que as normas postas sob
observagdo ndo criaram um regime juridico materialmente
diverso daquele que até essa nova normagao vigorava,
limitando-se a retomar e a reproduzir substancialmente o
que ja constava de textos legais anteriores emanados do 6r-
gdo de soberania competente [Cf. os Acordaosn.” 502/97,
589/99, 377/02, 414/02, 450/02, 416/03 e 340/05 estes
tirados em Secgdo e publicados no Didrio da Republica,
2.2 série, de 4 de Novembro de 1998, de 20 de Margo de
2000, de 14 de Fevereiro de 2002, de 17 de Dezembro de
2002, de 12 de Dezembro de 2002, de 6 de Abril de 2004
e de 29 de Julho de 2005, bem como o Acorddo n.° 123/04
(plenario) publicado no Didrio da Republica, 1.* série-A,
de 30 de Margo de 2004. Cf. ainda, alids com posi¢ao
discordante, a indicagdo de Jorge Miranda, Manual de
Direito Constitucional, t. v, pp. 234/235].»

Contudo, a norma do artigo 138.°, n.° 2, agora impug-
nada, ndo se limitou a substituir o antigo artigo 139.°, n.° 4,
do Coédigo da Estrada; alargou o seu ambito de aplicacao.
Foi, por isso, julgada organicamente inconstitucional no





