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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA

O quadro normativo da UE no que respeita aos dispositivos médicos, que ndo os dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, atualmente em vigor ¢ constituido pela Diretiva
90/385/CEE do Conselho relativa aos dispositivos medicinais implantaveis ativos (DDMIA)'
e a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos (DDM)?, que cobrem uma
vastissima gama de produtos. Estes sdao divididos pela DDM em quatro classes de risco: classe
I (risco reduzido, por exemplo, adesivos, dculos de corre¢do), classe Ila (risco reduzido a
médio, por exemplo, tubos traqueais, material de obturagdo dentaria), classe IIb (risco médio a
elevado, por exemplo, maquinas de raios-X, placas e parafusos Osseos) e classe III (risco
elevado, por exemplo, valvulas cardiacas, proteses de substituicdo total da anca, implantes
mamarios). Os dispositivos médicos implantdveis ativos (por exemplo, estimuladores
cardiacos, desfibrilhadores implantaveis) cobertos pela DDMIA inserem-se, de facto, na
classe III.

As duas diretivas, adotadas nos anos noventa, baseiam-se na «Nova Abordagem» e visam
garantir o bom funcionamento do mercado interno e um nivel elevado de protecdo da satude e
seguranca humanas. Os dispositivos médicos ndo estdo sujeitos a qualquer autorizagdo prévia
a colocacdo no mercado por uma autoridade reguladora, mas sim a uma avaliacdo da
conformidade que, no caso dos dispositivos de médio e alto risco, implica o envolvimento de
um organismo terceiro independente, designado por «organismo notificado». Os organismos
notificados, cujo nimero na Europa se eleva atualmente a cerca de 80, sdo designados e
monitorizados pelos Estados-Membros e atuam sob o controlo das autoridades nacionais.
Ap0s a certificagdo, os dispositivos ostentam a marcagdo CE, que lhes permite circular
livremente nos Estados da UE/EFTA e na Turquia.

Pese embora os méritos demonstrados, o quadro normativo em vigor foi objeto de duras
criticas, sobretudo apods as autoridades sanitarias francesas terem descoberto que um
fabricante francés (Poly Implant Prothese, PIP) utilizara aparentemente, durante varios anos,
silicone industrial em vez de silicone de qualidade médica para fabricar implantes mamarios,
em violagdo da autorizagdo emitida pelo organismo notificado, prejudicando milhares de
mulheres em todo o mundo.

Num mercado interno que conta com 32 paises participantes® e ¢ sujeito a uma constante
evolugdo tecnoldgica e cientifica, as divergéncias significativas que se comegaram a verificar
a nivel da interpretacdo e aplicacdo das regras vieram por em causa 0s principais objetivos da
diretiva, nomeadamente, a seguranca dos dispositivos médicos e a sua livre circulacdo no
mercado interno. Além disso, hé lacunas e incertezas juridicas relativamente a determinados
produtos (por exemplo, os produtos fabricados utilizando tecidos ou células de origem
humana nao viaveis, ou os dispositivos implantaveis ou outros produtos invasivos para fins
cosméticos).

A presente revisdo visa colmatar estas lacunas e deficiéncias e reforcar a seguranca dos
doentes. H4 que instituir um quadro normativo robusto, transparente e sustentavel que seja

! JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
2 JOL 169 de 12.7.1993, p. 1.
} Estados-Membros da UE, paises da EFTA e Turquia.
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adequado aos fins a que se destina. Este quadro deve apoiar a inovagdo e a competitividade da
industria de dispositivos médicos e facultar aos dispositivos médicos inovadores um acesso ao
mercado rapido e eficaz em termos de custos, em beneficio dos doentes e dos profissionais de
saude.

A presente proposta ¢ adotada em conjunto com uma proposta de regulamento relativo a
dispositivos médicos para diagnostico in vitro (DIV), por exemplo, para andlises de sangue,
cobertos pela Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (DDIV)®. Os aspetos
horizontais comuns a ambos os setores foram alinhados, mas as caracteristicas especificas de
cada setor exigem atos juridicos distintos.

2. RESULTADOS DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACOES DE IMPACTO

Na preparacdo da avaliagdo de impacto da presente proposta e da proposta de regulamento
relativo aos DIV, a Comissao realizou duas consultas publicas, a primeira de 8 de maio a 2 de
julho de 2008 e a segunda de 29 de junho a 15 de setembro de 2010. Em ambas as consultas
publicas, aplicaram-se os principios gerais e as normas minimas de consulta das partes
interessadas pela Comissdo. Foram tidas em conta as respostas recebidas num periodo
razoavel apds o prazo—limite. Uma vez analisadas todas as respostas, a Comissdo publicou
uma sintese dos resultados e todas as respostas no seu sitio Web”.

Na sua maioria, os participantes na consulta publica de 2008 (sobretudo os Estados-Membros
e a industria) consideraram que a revisdo proposta era prematura. Remetendo para a Diretiva
2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, que alterava a DDMIA ¢ a DDM e
deveria ser aplicada até 21 de marco de 2010, bem como para o Novo Quadro Legislativo
para a Comercializagdo de Produtos, que deveria entrar em vigor em 1 de janeiro de 2010,
alegaram que seria aconselhavel aguardar a aplicagdo destas alteragdes, a fim de melhor
avaliar a necessidade de proceder a novos ajustamentos.

A consulta de 2010 incidiu em aspetos relacionados com a revisdo da DDIV e revelou um
apoio generalizado a esta iniciativa, associada a revisdo do quadro normativo aplicével aos
dispositivos médicos em geral.

No decurso de 2009, 2010 e 2011, as questdes que deveriam ser abordadas no dmbito da
revisdo do quadro normativo aplicdvel aos dispositivos médicos foram regularmente
discutidas nas reunides do Grupo de Peritos sobre Dispositivos Médicos (MDEG), das
autoridades competentes para os dispositivos médicos e dos grupos de trabalho especificos em
matéria de organismos notificados, classificacdo de produtos e produtos fronteira, avaliacdo
clinica e investigagdes clinicas, vigilancia, fiscalizacdo do mercado, dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (DIV) e de um grupo de trabalho ad hoc sobre um sistema de
identificacdo Unica dos dispositivos (IUD). Em 31 de margo e 1 de abril de 2011, o MDEG
realizou reunides especiais para debater questdes relacionadas com a avaliagdo de impacto.
Além disso, o Grupo de Responsaveis pelas Agéncias de Medicamentos e as autoridades
competentes para os dispositivos médicos organizaram semindrios conjuntos sobre o

4 JOL331de7.12.1998, p. 1.
Ver http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index _en.htm.
6 JO L 247 de 21.9.2007, p. 21.
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desenvolvimento do quadro normativo aplicavel aos dispositivos médicos em 27 de abril e 28
de setembro de 2011.

Uma nova reunido especial do MDEG teria lugar em 6 e 13 de fevereiro de 2012 para debater
questdes relativas as duas propostas legislativas, com base em documentos de trabalho que
continham os projetos iniciais das propostas. As observacdes escritas sobre estes documentos
de trabalho foram tidas em conta no prosseguimento da elaboracio das propostas.

Além disso, os representantes da Comissdo participaram com regularidade em conferéncias
para apresentar os trabalhos em curso relativos a iniciativa legislativa e realizar encontros com
as partes interessadas. Realizaram-se reunides especificas de alto nivel com representantes das
associacdes representativas da industria, dos organismos notificados, dos profissionais de
satde e dos doentes.

Durante o «processo exploratorio sobre o futuro do setor dos dispositivos médicos» que a
Comissdo organizou entre novembro de 2009 e janeiro de 2010 foram igualmente discutidos
aspetos relacionados com o quadro normativo adequado. Em 22 de marco de 2011, a
Comissdo e a Presidéncia hlingara organizaram uma conferéncia de alto nivel sobre a
inova¢do no dominio da tecnologia médica, o papel do setor dos dispositivos médicos na
resposta aos desafios de satde que hoje se colocam a Europa e o quadro normativo adequado
para que este setor possa dar resposta as necessidades do futuro. No seguimento desta
conferéncia, em 6 de junho de 2011, foram adotadas as Conclusdes do Conselho da Unido
Europeia sobre a inovagio no setor dos dispositivos médicos’. Nelas, o Conselho solicitou a
Comissao que adaptasse a legislagdao da UE relativa aos dispositivos médicos as necessidades
futuras, por forma a estabelecer um quadro normativo adequado, solido, transparente e
sustentavel, que ¢ fundamental para promover o desenvolvimento de dispositivos médicos
seguros, eficazes e inovadores, a bem dos doentes e dos profissionais de satide europeus.

Na sequéncia do escandalo dos implantes mamarios do fabricante PIP, o Parlamento Europeu
adotou em 14 de junho de 2012 uma resolucdo sobre os implantes mamarios defeituosos
fabricados com gel de silicone pela empresa francesa PIP®, em que instou igualmente a
Comissdo a criar um quadro normativo adequado para garantir a seguranca da tecnologia
médica.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA
3.1. Ambito de aplicacio e definicoes (capitulo I)

O ambito de aplicacdo do presente regulamento corresponde em grande medida a combinagao
dos ambitos das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho, ou seja, cobre todos os
dispositivos médicos, que ndo os dispositivos médicos para diagndstico in vitro. No entanto,
por um lado, o ambito de aplicacdo ¢ alargado a certos produtos que atualmente ndo sdo
abrangidos pelas DDMIA/DDM. Por outro, alguns produtos que, em determinados Estados-
Membros, sdo colocados no mercado como dispositivos médicos sdo excluidos do dmbito de
aplicagdo do regulamento.

7 JO C 202 de 8.7.2011, p. 7.
5 Resolu¢do de 14 de junho de 2012 [(2012/2621(RSP)]; P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/pt/texts-adopted.html.
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O alargamento do ambito de aplicacdo diz respeito aos seguintes produtos:

J produtos que sdo fabricados recorrendo a células ou tecidos de origem humana nao
viaveis, ou seus derivados, que foram sujeitos a uma manipulagdo substancial (por
exemplo, seringas pré-cheias com colagénio humano), salvo se abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 relativo a medicamentos de terapia avangada’. Os
tecidos e células de origem humana ou os produtos derivados de tecidos e células de
origem humana, que ndo sdo sujeitos a uma manipulacdo substancial e sdo regidos
pela Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de
2004, relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relacdo a
dadiva, colheita, analise, processamento, preservagdo, armazenamento e distribui¢do
de tecidos e células de origem humana'® nio sdo abrangidos pela proposta;

o determinados produtos implantaveis e outros produtos invasivos sem fins médicos
mas que sdo semelhantes a dispositivos médicos em termos de caracteristicas e de
perfil de risco (por exemplo, lentes de contacto ndo corretivas, implantes para fins
estéticos);

Foram incluidas disposi¢des suplementares relativas a produtos que ndo estdo abrangidos pelo
regulamento, sobretudo para clarificar o ambito de aplica¢do e assim garantir uma aplicagao
harmonizada e ndo para alterar consideravelmente o ambito de aplicagdo da legislacdo da UE.
Essas disposi¢des dizem respeito a:

o produtos que contém ou consistem em substancias biologicas vidveis (por exemplo,
microrganismos vivos);

o produtos alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 que determina
os principios e normas gerais da legislagdo alimentar'' (esta disposi¢do pode aplicar-
se, por exemplo, a determinados produtos de emagrecimento); em contrapartida, sao
excluidos do ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 178/2002 os dispositivos
médicos (as sondas ou camaras de diagndstico, mesmo quando introduzidas por via
oral, sdo, por conseguinte, claramente excluidas da legislacdao alimentar).

No que diz respeito aos produtos constituidos por substancias, ou combinagdo de substancias,
que se destinam a ser ingeridos, inalados ou administrados por via retal ou vaginal e sdo
absorvidos ou dispersos no corpo humano, ¢ dificil estabelecer uma demarcacao clara entre
medicamentos e dispositivos médicos. A fim de garantir que esses produtos,
independentemente da sua classificagdo, tenham um nivel de seguranga elevado, os produtos
abrangidos pela defini¢cdo de dispositivo médico sdo classificados na classe de risco mais
elevado e devem respeitar os requisitos aplicaveis estabelecidos no anexo I da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano'?.

o JO L 324 de 10.12.2007, p. 121.
10 JO L 102 de 7.4.2004, p. 48.

H JOL31de1.2.2002, p. 1.

12 JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
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A fim de apoiar os Estados-Membros e a Comissao na defini¢do do estatuto regulamentar dos
produtos, a Comissio podera instituir, em conformidade com o seu regulamento interno'®, um
grupo de peritos de varios setores (dispositivos médicos, DIV, medicamentos, tecidos e
células de origem humana, cosméticos e biocidas).

A sec¢do de defini¢des foi consideravelmente ampliada, tendo-se procedido ao alinhamento
das defini¢des no dominio dos dispositivos médicos com praticas bem estabelecidas a nivel
europeu e internacional, tais como o Novo Quadro Legislativo para a Comercializagdo de
Produtos'* ¢ os documentos de orientacdo elaborados pela Task Force de Harmonizagdo
Mundial (GHTF - Global Harmonization Task Force)' para os dispositivos médicos.

3.2 Disponibilizacdo de dispositivos, obrigacdes dos operadores econdomicos,
reprocessamento, marcac¢io CE, livre circulacao (Capitulo II)

Este capitulo contém disposi¢des caracteristicas da legislacio do mercado interno em matéria
de produtos e estabelece as obrigacdes dos operadores econdmicos pertinentes (fabricantes,
mandatarios de fabricantes extra-UE, importadores e distribuidores). As «especificagdes
técnicas comuns» (ETC), um instrumento regulamentar que se revelou util no contexto da
DDIV, foram introduzidas no dominio mais vasto dos dispositivos médicos para dar a
Comissdo a possibilidade de especificar ainda mais os requisitos gerais de seguranca e
desempenho (estabelecidos no anexo I) e os requisitos para a avaliacdo clinica e o
acompanhamento clinico pds-comercializacdo (estabelecidos no anexo XIII). No entanto,
estes requisitos dao aos fabricantes a possibilidade de adotarem outras solugdes para garantir
um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equivalente.

As obrigacdes legais que incumbem aos fabricantes sdo proporcionais a classe de risco do
dispositivo que fabricam. Isto significa, por exemplo, que embora todos os fabricantes devam
ter em vigor sistemas de gestdo da qualidade, para garantir que os seus produtos cumprem
sistematicamente os requisitos regulamentares, as responsabilidades inerentes a este sistema
de gestdo da qualidade sdo mais rigorosas para os fabricantes de dispositivos de alto risco do
que para os fabricantes de dispositivos de baixo risco. Os fabricantes de dispositivos médicos
destinados a um doente especifico, também designados dispositivos feitos por medida, devem
assegurar que os seus dispositivos sdo seguros e t€ém o desempenho pretendido, mas a carga
regulamentar continua a ser reduzida.

Os documentos essenciais para que o fabricante faga prova da conformidade com os requisitos
legais sdo a documentagdo técnica e a declaragdo UE de conformidade, que devem ser
elaborados para os dispositivos colocados no mercado. Os anexos II e III estabelecem os
contetdos minimos destes documentos.

Os seguintes conceitos sdo também introduzidos pela primeira vez no dominio dos
dispositivos médicos:

Comunicacdo do Presidente & Comissdao de 10.11.2010, «Enquadramento dos grupos de peritos da
Comissao: regras horizontais e registo publico», C(2010) 7649 final.

Consiste no Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagao
de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n. ° 339/93, JO 218 de 13.8.2008, p. 30, e na Decisao
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro
comum para a comercializacdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE, JO L 218 de
13.8.2008, p. 82.

http://www.ghtf.org/
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o Foi introduzido um novo requisito que exige que no ambito da organizacdo do
fabricante exista uma «pessoa qualificada» responsdvel pela observancia da
regulamentacdo. A legislagdo da UE em matéria de medicamentos e as legislagdes
nacionais que transpdem as DDMIA/DDM em alguns Estados-Membros contém
requisitos semelhantes.

J Uma vez que, no caso do «comércio paralelo» de dispositivos médicos, a aplicagdo
do principio da livre circulacio de mercadorias varia consideravelmente entre
Estados-Membros e, em muitos casos, proibe de facto esta pratica, sdo definidas
regras claras para as empresas envolvidas em atividades de re-rotulagem e
reembalagem de dispositivos médicos.

o Os doentes que tenham um dispositivo implantado devem receber informacdes
essenciais sobre esse dispositivo, que permitam a sua identificagdo e contenham as
adverténcias necessarias ou as precaugdes a tomar, por exemplo, indicagdes sobre a
sua eventual incompatibilidade com determinados dispositivos de diagndstico ou
com scanners usados em controlos de seguranca.

o Em conformidade com o artigo 12.°-A da DDM, introduzido pela Diretiva
2007/47/CE, a Comissdo teve de elaborar um relatdrio sobre o reprocessamento de
dispositivos médicos e apresentar, se adequado, uma proposta legislativa sobre a
questdo. Com base nos resultados da Comissdo apresentados no seu relatério de 27
de agosto de 2010'°, que teve em conta o parecer emitido pelo Comité Cientifico dos
Riscos para a Saude Emergentes e Recentemente Identificados (CCRSERI) em 15 de
abril de 2010, a proposta contém regras rigorosas em matéria de reprocessamento de
dispositivos de uso Unico, a fim de garantir um nivel elevado de protecdo da satde e
seguranca, permitindo em simultdneo que esta pratica se desenvolva ao abrigo de
regras claras. O reprocessamento de dispositivos de uso Unico ¢ considerado como
fabrico de novos dispositivos, a fim de que os reprocessadores tenham de cumprir as
obrigacdes que incumbem aos fabricantes. O reprocessamento de dispositivos de uso
unico para uma utilizagdo critica (por exemplo, dispositivos invasivos de tipo
cirargico) deve, por via de regra, ser proibido. Uma vez que o reprocessamento de
dispositivos de uso Unico pode suscitar preocupagdes, em termos de seguranga, em
determinados Estados-Membros, estes conservam o direito de manter ou instituir a
proibig¢do geral desta pratica, incluindo a transferéncia de dispositivos de uso tnico
para outro Estado-Membro ou para um pais terceiro tendo em vista o seu
reprocessamento, ou do acesso de dispositivos de uso Unico reprocessados ao seu
mercado.

3.3. Identificacio e rastreabilidade dos dispositivos, registo de dispositivos e
operadores economicos, resumo da seguranca e do desempenho clinico, Banco
de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos (Capitulo IIT)

Este capitulo aborda uma das principais deficiéncias do sistema atual, a saber, a sua falta de
transparéncia. Integra os seguintes aspetos:

to Relatorio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a questdo do reprocessamento de

dispositivos médicos na Unido Europeia, de acordo com o artigo 12.°-A da Diretiva 93/42/CEE,
COM(2010) 443 final.
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J a exigéncia de que os operadores econdmicos consigam identificar os seus
fornecedores e as pessoas a quem forneceram dispositivos médicos;

o a exigéncia de que os fabricantes aponham nos seus dispositivos uma identificagdo
unica do dispositivo (IUD), que permita a rastreabilidade; o sistema de IUD deve ser
aplicado gradual e proporcionalmente a classe de risco dos dispositivos;

J a exigéncia de que os fabricantes/mandatarios e importadores se registem e aos
dispositivos que colocarem no mercado da UE numa base de dados central;

o a obrigacdo de os fabricantes de dispositivos de alto risco disponibilizarem ao
publico um resumo da seguranga ¢ do desempenho que contenha os elementos
fundamentais dos dados clinicos de apoio;

o e o desenvolvimento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(Eudamed), instituido pela Decisdo 2010/227/UE da Comissdo'’, que contera
sistemas eletronicos integrados sobre a [UD europeia, o registo dos dispositivos, dos
operadores econdmicos pertinentes e dos certificados emitidos pelos organismos
notificados, as investigacdes clinicas, a vigilancia e a fiscalizagdo do mercado. Uma
grande parte da informagdo do Eudamed serd disponibilizada ao publico, em
conformidade com as disposigdes aplicaveis a cada sistema eletronico.

O estabelecimento de uma base de registo central ndo s6 trard um nivel de transparéncia
acrescido como também eliminara os requisitos nacionais divergentes em matéria de registo,
que surgiram nos ultimos anos e fizeram aumentar consideravelmente os custos de
conformidade para os operadores econdmicos. Desta forma, contribuird também para reduzir
os encargos administrativos para os fabricantes.

34. Organismos notificados (capitulo IV)

O funcionamento adequado dos organismos notificados ¢ crucial para assegurar um elevado
nivel de protecdo da saude e seguranca bem como a confianga dos cidadaos no sistema que,
nos ultimos anos, foi objeto de duras criticas devido a divergéncias assinaldveis no que diz
respeito a, por um lado, a designagdo e monitorizacdo dos organismos notificados e, por
outro, a qualidade e exaustividade da avaliacdo de conformidade por eles realizada, em
particular a sua apreciagao da avaliagdo clinica do fabricante.

Em conformidade com o Novo Quadro Legislativo para a Comercializacdo de Produtos, a
proposta estabelece requisitos aplicaveis as autoridades nacionais responsaveis pelos
organismos notificados. Deixa a cada Estado-Membro a responsabilidade final de designar e
monitorizar os organismos notificados, com base em critérios mais rigorosos e
pormenorizados estabelecidos no anexo VI. Assim, a proposta toma por base as estruturas
existentes ja disponiveis na maior parte dos Estados-Membros, em vez de transferir a
responsabilidade para o nivel da Unido, o que poderia ter gerado algumas preocupagdes em
matéria de subsidiariedade. No entanto, qualquer nova designagdo e, periodicamente, a
monitorizagdo dos organismos notificados sdo objeto de «avaliagdes conjuntas» com peritos
de outros Estados-Membros e da Comissao, desta forma assegurando um controlo eficaz ao
nivel da Unido.

17 JO L 102 de 23.4.2010, p. 45.
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Em simultaneo, reforgar-se-a consideravelmente a posicdo dos organismos notificados em
relacdo aos fabricantes, incluindo o respetivo direito e dever de efetuar inspegdes nao
anunciadas as fabricas e de realizar testes fisicos ou laboratoriais aos dispositivos. A proposta
exige igualmente a rotacdo, com uma periodicidade adequada, do pessoal do organismo
notificado interveniente na avaliacdo dos dispositivos médicos, a fim de atingir um equilibrio
razoavel entre os conhecimentos e a experiéncia necessarios para realizar avaliagdes
exaustivas e a necessidade de garantir uma objetividade e neutralidade constantes em relagao
ao fabricante que ¢ objeto dessas avaliagdes.

3.5. Classificacio e avaliacao da conformidade (Capitulo V)

A proposta respeita a abordagem ja estabelecida (tanto na Europa como a nivel internacional)
de dividir os dispositivos médicos em quatro classes, atendendo aos riscos potenciais
decorrentes da concegdo técnica e do fabrico. As regras de classificagdo (constantes do anexo
VII) foram adaptadas em func¢do do progresso técnico e da experiéncia adquirida com a
vigilancia e a fiscalizagdo do mercado. Por exemplo, na sequéncia dos incidentes que
envolveram dadores de plasma e de um pedido apresentado por Franga, as maquinas de
aférese foram transferidas da classe IIb para a classe III. Os dispositivos médicos implantdveis
ativos e os seus acessorios foram classificados na classe de mais alto risco (classe III), de
forma a manter um nivel de seguranga igual ao previsto na Diretiva 90/385/CEE.

A classificagdo de um dispositivo médico determina o procedimento de avaliagdo da
conformidade aplicavel, para o qual a proposta segue os principios gerais estabelecidos nas
DDMIA/DDM. O procedimento de avaliacdo da conformidade respeitante aos dispositivos da
classe I pode efetuar-se, por via de regra, sob a responsabilidade exclusiva dos fabricantes,
dado o baixo grau de vulnerabilidade associado a estes produtos. No entanto, se os
dispositivos da classe I tiverem uma fun¢do de medicdo ou forem vendidos estéreis, um
organismo notificado deve verificar os aspetos relacionados com a funcdo de medicdo ou o
processo de esterilizacdo. No caso dos dispositivos das classes Ila, IIb e III, a intervengdo de
um organismo notificado, ao nivel adequado a classe de risco, deve ser obrigatoria, exigindo-
se para os dispositivos da classe III uma aprovagdo prévia explicita da sua concegdo ou do seu
tipo e do sistema de gestdo da qualidade antes de poderem ser colocados no mercado. No caso
dos dispositivos das classes Ila e IIb, o organismo notificado verifica o sistema de gestdo da
qualidade e, no que respeita a amostras representativas, a documentagdo técnica. Apds a
certificagdo inicial, os organismos notificados devem realizar periodicamente avaliagdes de
vigilancia na fase de pds-comercializagdo.

Os diferentes procedimentos de avaliagdo da conformidade mediante os quais o organismo
notificado inspeciona o sistema de gestdo de qualidade do fabricante, verifica a documentagao
técnica, examina o dossi€ de concegdo ou aprova o tipo de um dispositivo foram reforgados e
simplificados e constam dos anexos VIII a X. A proposta reforca os poderes e as
responsabilidades dos organismos notificados e especifica as regras ao abrigo das quais estes
organismos realizam as suas avaliacdes, tanto na fase prévia a coloca¢do no mercado como na
fase de pods-comercializacdo (por exemplo, a documentacdo a apresentar, o ambito da
auditoria, as visitas de inspe¢do ndo anunciadas as instalacdes do fabricante, o controlo das
amostras), a fim de garantir condi¢des equitativas e evitar que os organismos notificados
sejam demasiado tolerantes. Os fabricantes dos dispositivos feitos por medida continuam a ser
objeto de um procedimento especifico (previsto no anexo XI), que ndo envolve um organismo
notificado.
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Além disso, a proposta introduz, para os organismos notificados, a obrigacdo de notificarem
um comité de peritos (ver a sec¢do 3.8) dos novos pedidos de avaliagdo da conformidade de
dispositivos de alto risco. Com base em motivos cientificamente validos, o comité de peritos
dispoe de poderes para solicitar ao organismo notificado que apresente uma avaliagdo
preliminar, sobre a qual o comité podera formular as suas observagdes num prazo de 60
dias'®, antes de o organismo notificado poder emitir um certificado. Este mecanismo de
verificagdo autoriza as autoridades a rever cada avaliacdo ¢ a formular as suas observacoes
antes da colocacdo de um dispositivo no mercado. Um procedimento semelhante esta ja
atualmente em vigor para os dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos
de origem animal (Diretiva 2003/32/CE da Comissdo'’). O recurso ao mesmo deve ser a
excecdo e ndo a regra e seguir critérios claros e transparentes.

3.6. Avaliac¢do clinica e investigagoes clinicas (capitulo VI)

Baseando-se no atual anexo X da DDM, este capitulo estabelece as principais obrigagdes que
incumbem aos fabricantes do que diz respeito a realizagao da avaliagdo clinica necessaria para
demonstrar a seguranca e¢ o desempenho dos seus dispositivos. O anexo XIII, relativo a
avaliagdo clinica prévia a colocacdo no mercado e ao acompanhamento clinico pos-
comercializa¢do que, no seu conjunto, constituem um processo continuo no ciclo de vida de
um dispositivo médico, estabelece requisitos mais pormenorizados.

Aprofunda-se igualmente o processo de realizagdo das investigagdes clinicas (equivalente aos
ensaios clinicos no dominio dos medicamentos) descrito atualmente em termos basicos no
artigo 15.° da DDM. Em primeiro lugar, introduz-se o conceito de promotor, alinhando-o com
a defini¢ao utilizada na recente proposta da Comissdo de regulamento do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano, que visa
revogar a Diretiva 2001/20/CE*.

Este promotor pode ser o fabricante, o seu mandatario ou outra organizagdo que, na pratica,
costuma ser uma organizagao de investigagdo por contrato que realiza investigagdes clinicas
para os fabricantes. O ambito de aplica¢do da proposta continua, no entanto, a cingir-se as
investigacdes clinicas realizadas com objetivos regulamentares, ou seja, para obter ou
confirmar a aprovagdo regulamentar do acesso ao mercado. Nao sdo abrangidas pelo presente
regulamento as investigagdes clinicas desprovidas de carater comercial que ndo tém objetivos
regulamentares.

De acordo com os principios éticos reconhecidos a nivel internacional, todas as investigacdes
clinicas devem ser registadas num sistema eletrénico de acesso publico a instituir pela
Comissao. No intuito de permitir a criagdo de sinergias com a area dos ensaios clinicos sobre
medicamentos, o sistema eletronico sobre investigagdes clinicas de dispositivos médicos deve
ser interoperavel com a futura base de dados da UE que ser4 instituida de acordo com o futuro
regulamento relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento (CEE, Euratom) n.° 1182/71 do Conselho, de 3 de

junho de 1971, relativo a determinacdo das regras aplicaveis aos prazos, as datas e aos termos (JO L 124

de 8.6.1971, p.1), os dias a que se faz referéncia no presente regulamento devem ser entendidos como

dias consecutivos.

1 JO L 105 de 26.4.2003, p. 18. Esta diretiva serd substituida pelo Regulamento (UE) n.° 722/2012 da
Comissao (JO L 212 de 9.8.2012, p. 3) com efeitos a partir de 29 de agosto de 2013.

20 COM(2012) 369.
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Antes de dar inicio a uma investigacao clinica, o promotor deve apresentar um pedido, a fim
de confirmar que ndo existem quaisquer aspetos éticos, de saude ou seguranga que possam
obstar & sua realizagdo. E introduzida uma nova possibilidade no que respeita as investigagdes
clinicas a realizar em mais de um Estado-Membro. De ora em diante, os promotores terdo a
possibilidade de apresentar um unico pedido através do sistema eletronico que serd instituido
pela Comissao. Por conseguinte, os aspetos de satide e seguranca relativos ao dispositivo que
sera objeto da investigacdo clinica serdo avaliados pelos Estados-Membros em causa sob a
direcdo de um Estado-Membro coordenador. A avaliagdo de aspetos de natureza
intrinsecamente nacional ou local, ou de aspetos éticos (por exemplo, responsabilidade civil,
adequagdo das investigacdes e locais de realizacdo das mesmas, consentimento esclarecido)
terd, no entanto, de ser realizada a nivel de cada Estado-Membro envolvido, ao qual cabera a
responsabilidade de tomar a decisdo final quanto a realizagdo de uma investigacdo clinica no
seu territorio. Em consonancia com a proposta da Comissdo de regulamento relativo aos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano atras referida, também esta proposta deixa
aos Estados-Membros a responsabilidade de definir, a nivel nacional, o quadro organizativo
para a aprovacao das investigacdes clinicas. Por outras palavras, afasta-se da exigéncia legal
de dois organismos distintos, designadamente, uma autoridade nacional competente e um
comité de ética.

3.7. Vigilancia e fiscalizacdo do mercado (Capitulo VII)

Um sistema de vigilancia que funcione bem ¢ o alicerce de um solido quadro normativo neste
setor, porque s6 passado certo tempo se poderdo vir a conhecer eventuais problemas
associados aos dispositivos médicos concebidos para ser implantados ou para funcionar
durante muitos anos ou mesmo décadas. Neste dominio, a principal inovagdo da proposta
consiste na introducdo de um portal da UE, onde os fabricantes deverdo registar quaisquer
incidentes graves e as medidas corretivas adotadas para reduzir o risco de recorréncia. A
informagdo serd automaticamente reenviada para as autoridades nacionais implicadas. Se se
verificar o mesmo incidente, ou outros semelhantes, ou se for necessario adotar medidas
corretivas em mais de um Estado-Membro, uma autoridade coordenadora assumira a
responsabilidade de coordenar a andlise do caso. A énfase recai na partilha de tarefas e
experiéncia, com vista a evitar a duplicagao ineficaz de procedimentos.

No que diz respeito a fiscalizacdo do mercado, a proposta tem por objetivos principais
reforcar os direitos e obrigagdes das autoridades nacionais competentes, garantir uma
coordenagdao eficaz das suas atividades de fiscalizacdo do mercado e tornar claros os
procedimentos aplicéaveis.

3.8. Gestao (Capitulos VIII e IX)

Os Estados-Membros serdo responsaveis pela aplicagdo do futuro regulamento. Um comité de
peritos (Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos Médicos - GCDM), composto por membros
designados pelos Estados-Membros em virtude das suas fungdes e experiéncia no dominio
dos dispositivos médicos e presidido pela Comissdo, assumird um papel fundamental na
harmonizagdo de praticas e interpretacdes. O GCDM e os seus subgrupos permitirdo criar um
forum de discussdo com as partes interessadas. A proposta cria a base juridica necessaria para
que, no que respeita a perigos e tecnologias especificos, a Comissdo possa, de futuro, designar
laboratorios de referéncia da UE, um conceito que se revelou eficaz no setor alimentar.

Quanto a gestdo a nivel da UE, a avaliacdo de impacto identificou como opgdes estratégicas
privilegiadas quer o alargamento da responsabilidade da Agéncia Europeia de Medicamentos
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(EMA) aos dispositivos médicos quer a gestdo, pela Comissdo, do sistema legislativo
aplicavel aos dispositivos médicos. Tendo em conta as preferéncias claramente manifestadas
pelas partes interessadas, inclusive por muitos Estados-Membros, a proposta mandata a
Comissdo para prestar apoio técnico, cientifico e logistico ao GCDM.

3.9. Disposicoes finais (Capitulo X)

A proposta confere 8 Comissdo competéncias para, se for caso disso, adotar atos de execugdo
para garantir uma aplica¢do uniforme do regulamento ou atos delegados para complementar o
quadro normativo aplicavel aos dispositivos médicos ao longo do tempo.

Através da presente proposta, sdo alterados outros atos legislativos da UE nos casos em que
hd relagdo com dispositivos médicos. Relativamente aos produtos combinados
(medicamentos/dispositivos médicos) regidos pela Diretiva 2001/83/CE, a DDMIA e a DDM
J& exigem que a parte constituida pelo dispositivo respeite os requisitos essenciais aplicaveis
estabelecidos na legislacdo relativa aos dispositivos médicos. Porém, o cumprimento deste
requisito ndo ¢ atualmente objeto de verificagdo no ambito do processo de autorizagdo do
medicamento. O anexo I da Diretiva 2001/83/CE, que estabelece o contetido dos pedidos de
autorizacdo de introdu¢@o no mercado, ¢, assim, alterado para introduzir a exigéncia de que o
requerente faga prova (por exemplo, mediante uma declaragdo UE de conformidade ou um
certificado emitido por um organismo notificado) de que a parte constituida pelo dispositivo
estd em conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho aplicaveis
previstos no futuro regulamento relativo aos dispositivos médicos.

O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos’ & alterado, a fim de conferir a
Comissdo as competéncias necessarias para determinar se um produto estd ou ndo abrangido
pela defini¢cao de produto cosmético. Esta possibilidade, que ja existe na DDMIA e na DDM,
¢ mantida na presente proposta. Estd igualmente prevista no novo Regulamento (UE) n.°
528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a
disponibilizagio no mercado e a utilizagio de produtos biocidas™. Vira facilitar a adogio de
decisdes ao nivel da UE sobre casos fronteira em que ¢ necessario clarificar o estatuto
regulamentar dos produtos.

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 relativo aos produtos alimentares ¢ alterado, por forma a
excluir os dispositivos médicos do seu ambito de aplicagdo (ver a sec¢ao 3.1 acima).

O novo regulamento serd aplicavel trés anos apos a sua entrada em vigor, a fim de dar aos
fabricantes, aos organismos notificados e aos Estados-Membros o tempo necessdrio para se
adaptarem aos novos requisitos. A Comissdo deve dispor de tempo para instaurar a
infraestrutura de TI e as disposi¢cdes organizativas necessarias ao funcionamento do novo
sistema legislativo. A designacdo dos organismos notificados ao abrigo dos novos requisitos e
processos deve iniciar-se pouco tempo apos a entrada em vigor do regulamento, a fim de
garantir que, quando este for aplicado, existam organismos notificados designados de acordo
com as novas regras em numero suficiente para evitar qualquer escassez de dispositivos
médicos no mercado. Estdo previstas disposi¢des transitorias especiais para o registo dos
dispositivos médicos, dos operadores econdmicos relevantes e dos certificados emitidos pelos

2 JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.
2 JOL 167 de 27.6.2012, p.1.
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organismos notificados, com vista a assegurar uma transi¢do harmoniosa dos requisitos de
registo a nivel nacional para o registo central a nivel da UE.

O futuro regulamento substitui e revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho.
3.10. Competéncias da Unido, subsidiariedade e forma juridica

A proposta tem uma «base juridica dupla», ou seja, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea
c¢) do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Com a entrada em vigor do
Tratado de Lisboa, a base juridica para o estabelecimento e funcionamento do mercado
interno, que sustenta a adogdo das diretivas relativas aos dispositivos médicos atualmente em
vigor, foi complementada por uma base juridica especifica para estabelecer normas elevadas
de qualidade e seguranca dos dispositivos médicos. A Unido regulamenta os dispositivos
médicos no exercicio das competéncias partilhadas que lhe sdo atribuidas ao abrigo do artigo
4.°,n.°2, do TFUE.

De acordo com as diretivas relativas aos dispositivos médicos atualmente em vigor, 0s
dispositivos que ostentam a marcagdo CE podem, em principio, circular livremente na UE. A
revisdo proposta das atuais diretivas, que integrara as alteragdes introduzidas pelo Tratado de
Lisboa em matéria de satde publica, s6 pode ser concretizada ao nivel da Unido. Tal ¢
necessario para melhorar o nivel de prote¢do da saude publica para todos os doentes e
utilizadores europeus, bem como para evitar que os Estados-Membros adotem legislacao
divergente em matéria de produtos que venha fragmentar ainda mais o mercado interno. As
normas e os procedimentos harmonizados permitem que os fabricantes, em especial as PME,
que constituem mais de 80% do setor, reduzam os custos decorrentes das discrepancias entre
legislagdes nacionais, garantindo ao mesmo tempo um nivel de seguranca elevado e equitativo
em toda a Unido. Em conformidade com os principios da proporcionalidade e subsidiariedade,
consagrados no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia, a presente proposta ndo excede o
necessario para se alcangar aqueles objetivos.

A proposta assume a forma de um regulamento. Este constitui o instrumento juridico
adequado, porque institui regras claras e pormenorizadas que serdo uniforme e
simultaneamente aplicadas em toda a Unido. As divergéncias na transposi¢ao da DDMIA e da
DDM pelos Estados-Membros geraram diferentes niveis de prote¢do da satde e da seguranca
e criaram obstaculos ao mercado interno que s6 um regulamento podera evitar. A substituicdo
das medidas nacionais de transposi¢do tem grandes repercussdes em termos de simplificacao,
porque permite que os operadores econdmicos realizem as suas atividades com base num
unico quadro normativo e ndo numa «manta de retalhos» de 27 legislagdes nacionais.

A escolha de um regulamento ndo equivale, contudo, a um processo de tomada de decisao
centralizado. Os Estados-Membros mantém as suas competéncias de aplicacdo das normas
harmonizadas, por exemplo, no que respeita a aprovacdo das investigagdes clinicas, a
designacdo dos organismos notificados, a avaliacdo dos casos de vigilancia, a realizacdo das
acdes de fiscalizacdo do mercado e de execucdo (por exemplo, aplicagdo de sangdes).

3.11. Direitos fundamentais

Em consonéncia com a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a presente
proposta visa garantir um nivel elevado de protecdo da satide humana (artigo 35.° da Carta) e
de protecdo dos consumidores (artigo 38.°) ao assegurar um elevado nivel de seguranca dos
dispositivos médicos disponibilizados no mercado da Unido. A proposta afeta a liberdade de
empresa dos operadores econdmicos (artigo 16.°), mas as obrigagdes impostas aos fabricantes,
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mandatarios, importadores e distribuidores de dispositivos médicos sdo necessarias para
garantir que esses produtos tenham um nivel de seguranca elevado.

A proposta estabelece garantias para a protecdo dos dados pessoais. No que diz respeito a
investigagdo médica, a proposta exige que qualquer investigacdo clinica com participagdo de
seres humanos seja realizada no respeito pela dignidade humana, do direito a integridade
fisica e mental das pessoas envolvidas e do principio do consentimento livre e esclarecido,
conforme previsto nos artigos 1.°,3.°,n.° 1, e 3.°, n.° 2, alinea a), da Carta.

4. IMPLICACOES ORCAMENTAIS

A presente proposta tem as seguintes implicagdes or¢amentais:

o custos de prossecucdo do desenvolvimento do banco de dados Eudamed (custos
unicos e custos de manutengao);

J pessoal da Comissdo necessdrio para organizar e participar em «avaliagdes
conjuntas» dos organismos notificados;

J custos dos assessores nacionais que participam nas «avaliagdes conjuntas» dos
organismos notificados, em conformidade com as regras da Comissdo em matéria de
reembolso das despesas dos peritos;

o pessoal da Comissdo responsavel pela prestacio de apoio cientifico, técnico e
logistico ao GCDM e respetivos subgrupos e aos Estados-Membros coordenadores
no dominio das investigagdes clinicas e da vigilancia;

o pessoal da Comissdo responsavel pela gestdo e pelo desenvolvimento do quadro
normativo da UE relativo aos dispositivos médicos (funcionamento do presente
regulamento e elaboracdo de atos delegados/de execugdo), bem como pelo apoio aos
Estados-Membros para garantir a sua aplicagdo efetiva e eficaz;

J custos de organizacdo das reunides do GCDM e respetivos subgrupos e do Comité
instituido pelo Regulamento (UE) n.° 182/2011, incluindo o reembolso dos seus
membros, nomeados pelos Estados-Membros, a fim de garantir um nivel elevado de
coordenacao entre Estados-Membros;

J custos de instituicdo e gestdo do mecanismo de verificagdo no que diz respeito as
avaliagdes da conformidade realizadas pelos organismos notificados aos dispositivos

de alto risco, incluindo a infraestrutura técnica do intercambio de dados;

o custos de exploracdo dos laboratorios de referéncia da UE, nos casos em que estes
forem designados;

J custos de participacdo na cooperagdo internacional a nivel regulamentar.

A ficha financeira legislativa apresenta os custos em pormenor. O relatério da avaliagdo de
impacto contém uma analise exaustiva dos custos.
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2012/0266 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo aos dispositivos médicos e que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento
(CE) n.° 178/2002 e 0 Regulamento (CE) n.” 1223/2009

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

art

igo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

o o : 23
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu™,

s 24
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides™,

Apbs consulta da Autoridade Europeia para a Protedo de Dados™,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1

A Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximacao
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais
implantaveis ativos26, e a Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos?’, constituem o quadro normativo da Unifio no que
respeita aos dispositivos médicos, que ndo os dispositivos médicos para diagndstico in
vitro. Todavia, afigura-se necessaria uma revisdo aprofundada dessas diretivas a fim
de estabelecer um quadro normativo robusto, transparente, previsivel e sustentavel
para os dispositivos médicos, que garanta um elevado nivel de seguranga e saude,
dando a0 mesmo tempo apoio a inovagao.

23
24
25
26
27

JOC[...]1de[..,p. [...].
JOC[...]de[..,p. [...].
JOC[...]de[..,p. [...].

JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
JOL 169 de 12.7.1993, p. 1
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2)

3)

4)

)

(6)

(7

O presente regulamento tem por objetivo garantir o funcionamento do mercado interno
no que diz respeito aos dispositivos médicos, tendo por base um elevado nivel de
protecdo da saide humana. Ao mesmo tempo, o presente regulamento define normas
elevadas de qualidade e de seguranca dos dispositivos médicos para responder as
preocupagdes comuns de seguranga relativas a esses produtos. Ambos os objetivos sdo
visados em simultdneo e estdo ligados de forma indissocidvel, ndo sendo nenhum
deles secundario em relagdo ao outro. No que se refere ao artigo 114.° do TFUE, o
presente regulamento harmoniza as normas relativas a colocacdo no mercado e a
entrada em servigo de dispositivos médicos e respetivos acessorios no mercado da
Unido, os quais podem posteriormente beneficiar do principio da livre circulagdo de
mercadorias. Em relacdo ao artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do TFUE, o presente
regulamento estabelece normas elevadas de qualidade e seguranca desses dispositivos
médicos ao garantir, nomeadamente, a robustez e fiabilidade dos dados produzidos nas
investigacdes clinicas, assim como a protecdo da seguranca dos sujeitos que
participam numa investigacao clinica.

Devem reforgar-se significativamente os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, como a supervisdo dos organismos notificados, os
procedimentos de avaliacdo da conformidade, as investigagdes clinicas e a avaliacdo
clinica, a vigilancia e a fiscalizacdo do mercado, e devem introduzir-se, no intuito de
melhorar a salde e a seguranca, disposi¢des que garantam a transparéncia e a
rastreabilidade no tocante aos dispositivos.

Na medida do possivel, devem tomar-se em consideracdo as orientacdes desenvolvidas
a nivel internacional no dominio dos dispositivos médicos, em especial no contexto da
Task Force de Harmoniza¢do Mundial (GHTF - Global Harmonization Task Force) e
do Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos, criado por iniciativa
daquela task force, a fim de promover a convergéncia da regulamentacdo a nivel
mundial, o que contribui para um elevado nivel de protecdo da seguranca em todo o
mundo e para facilitar o comércio, em especial no que toca as disposi¢des em matéria
de identificacdo tinica dos dispositivos, requisitos gerais de seguranga e desempenho,
documentagdo técnica, critérios de classificacdo, procedimentos de avaliagdo da
conformidade e investigagdes clinicas.

Por razdes de ordem historica, os dispositivos médicos implantaveis ativos, abrangidos
pela Diretiva 90/385/CEE, e os outros dispositivos médicos, abrangidos pela Diretiva
93/42/CEE, eram regulados por dois instrumentos juridicos distintos. A bem da
simplifica¢do, ambas as diretivas, que foram alteradas por diversas vezes, devem ser
substituidas por um tUnico diploma aplicavel a todos os dispositivos médicos, com
excecdo dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Um regulamento constitui o instrumento juridico adequado, dado que impde normas
claras e circunstanciadas, sem dar azo a transposi¢cdes divergentes pelos Estados-
Membros. Além disso, com um regulamento assegura-se que os requisitos juridicos
sdo aplicados simultaneamente em toda a Unido.

O ambito de aplicacdo do presente regulamento deve estar claramente delimitado
relativamente a outros atos legislativos de harmoniza¢ao da Unido sobre determinados
produtos, como os dispositivos médicos para diagnostico in vitro, os medicamentos, os
cosméticos ou os produtos alimentares. Assim, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os
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principios e normas gerais da legislagdao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos
géneros alimenticios®, deve ser alterado por forma a excluir os dispositivos médicos
do seu ambito de aplicacao.

Deve ser da responsabilidade dos Estados-Membros decidir, caso a caso, se um
produto estd ou ndo abrangido pelo &mbito de aplicagdo do presente regulamento. Se
necessario, a Comissao pode decidir, caso a caso, se um produto estd ou ndo abrangido
pela definicdo de dispositivo médico ou de acessorio de um dispositivo médico. Uma
vez que, nalguns casos, ¢ dificil fazer a distingdo entre um dispositivo médico e um
produto cosmético, deve também ser introduzida, no Regulamento (CE) n.° 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos
produtos cosméticos>’, a possibilidade de se tomar uma decisio ao nivel da UE sobre o
estatuto regulamentar de um produto.

Os produtos que combinam um medicamento ou uma substancia medicinal com um
dispositivo médico estdo regulamentados ao abrigo do presente regulamento ou ao
abrigo da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um co6digo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano®’. Deve garantir-se uma interagio adequada entre os dois diplomas
em termos de consultas durante a avaliagdo prévia a comercializagdo e de intercAmbio
de informagdes em casos de vigildncia ocorridos com produtos combinados. No
tocante aos medicamentos que contém um dispositivo médico, a observancia dos
requisitos gerais de seguranca e desempenho pela parte constituida pelo dispositivo
deve ser adequadamente avaliada no contexto da autorizacdo de colocacdo no
mercado. A Diretiva 2001/83/CE deve, por conseguinte, ser alterada.

A legislagdo da Unido estd incompleta no que respeita a determinados produtos que
sdo fabricados recorrendo a células ou tecidos ndo vidveis de origem humana que
foram sujeitos a uma manipulacdo substancial e ndo estdo abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de
novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a
Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004°", Enquanto a dadiva, a
colheita e a andlise de tecidos e células de origem humana destinados ao fabrico
daqueles produtos devem continuar a estar abrangidas pela Diretiva 2004/23/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relacdo a dadiva, colheita,
analise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribui¢do de tecidos e
células de origem humana™, o produto acabado deve ficar abrangido pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento. Os tecidos e células de origem humana que ndo
sdo sujeitos a uma manipulagdo substancial, tais como a matriz 6ssea desmineralizada
humana, assim como os produtos derivados desses tecidos e células, ndo devem ficar
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

JOL 31de1.2.2002, p. 1.
JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.
JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
JO L 324 de 10.12.2007, p. 121.
JO L 102 de 7.4.2004, p. 48.
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Determinados produtos implantdveis e outros produtos invasivos relativamente aos
quais os fabricantes aleguem unicamente um fim estético ou outro fim ndo médico
mas que sejam semelhantes a dispositivos médicos em termos de funcionamento e de
perfil de risco devem ficar abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente
regulamento.

Tal como acontece com os produtos que contém tecidos ou células viadveis de origem
humana ou animal, que estdo explicitamente excluidos das Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE, e, por conseguinte, do presente regulamento, deve esclarecer-se que os
produtos que contém substancias bioldgicas vivas de outras origens também nao estio
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Existe uma incerteza cientifica quanto aos riscos e beneficios dos nanomateriais
usados em dispositivos médicos. A fim de garantir um elevado nivel de protecio da
saude, a livre circulagdo de mercadorias e a seguranca juridica dos fabricantes, ¢
necessario introduzir uma definicdo uniforme para os nanomateriais, com base na
Recomendacao 2011/696/UE da Comissao, de 18 de outubro de 2011, sobre a
defini¢io de nanomaterial®, com a necessaria flexibilidade para adaptar essa definigdo
ao progresso cientifico e técnico e ao subsequente desenvolvimento regulamentar a
nivel da Unido e internacional. Na concegdo e fabrico de dispositivos médicos, os
fabricantes devem ter um cuidado especial sempre que usarem nanoparticulas que se
possam libertar para o corpo humano, devendo esses dispositivos ser sujeitos ao
procedimento de avaliacdo da conformidade mais exigente.

Os aspetos tratados na Diretiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 de dezembro de 2004, relativa a aproximacgdo das legislacdes dos Estados-
Membros respeitantes a compatibilidade eletromagnética e que revoga a Diretiva
89/336/CEE**, ¢ na Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 17
de maio de 2006, relativa as maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE™, fazem parte
integrante dos requisitos gerais de seguranca e desempenho dos dispositivos médicos.
Por consequéncia, o presente regulamento deve ser considerado uma lex specialis
relativamente a essas diretivas.

O presente regulamento deve incluir requisitos relativos a conce¢do e ao fabrico de
dispositivos médicos que emitam radiagdes ionizantes, sem afetar a aplicagdo da
Diretiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de maio de 1996, que fixa as normas de
seguranca de base relativas a protecdo sanitdria da populacdo e dos trabalhadores
contra os perigos resultantes das radiagdes jonizantes®®, nem da Diretiva
97/43/Euratom do Conselho, de 30 de junho de 1997, relativa a protecdo da saude das
pessoas contra os perigos resultantes de radiagdes ionizantes em exposi¢oes
radiologicas médicas e que revoga a Diretiva 84/466/Euratom’”, que perseguem outros
objetivos.

Deve ficar claro que os requisitos do presente regulamento também se aplicam aos
paises signatarios de acordos internacionais com a Unido que conferem a esses paises
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um estatuto igual ao de um Estado-Membro para efeitos da aplicagdo do presente
regulamento, como ¢ atualmente o caso do Acordo sobre o Espago Econdmico
Europeu3 8 do Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederagdo Suica sobre o
Reconhecimento Mutuo em Matéria de Avaliacdo da Conformidade® e do Acordo de
12 de setembro de 1963 que cria uma Associagdo entre a Comunidade Econdmica
Europeia e a Turquia™.

Deve esclarecer-se que os dispositivos médicos oferecidos as pessoas na Unido através
de servigos da sociedade da informagdo, na aceg¢do da Diretiva 98/34/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um
procedimento de informag¢ao no dominio das normas e re;ulamentaqées técnicas e das
regras relativas aos servigos da sociedade da informagdo™, bem como os dispositivos
utilizados no contexto de uma atividade comercial que presta as pessoas um servigo de
diagnodstico ou terap€utico na Unido, devem cumprir os requisitos do presente
regulamento o mais tardar quando o produto ¢ colocado no mercado ou quando o
servigo ¢ prestado na Unido.

Importa adaptar os requisitos gerais de seguranga e desempenho ao progresso técnico
e cientifico, por exemplo no que diz respeito ao software especificamente destinado
pelo fabricante a ser utilizado para um ou varios fins médicos indicados na defini¢ao
de dispositivo médico.

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

A Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de
1998, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro®, permite que a
Comissdao adote especificacdes técnicas comuns para categorias especificas de
dispositivos médicos de diagndstico in vitro. Nos dominios em que ndo existam
normas harmonizadas ou quando estas ndo forem suficientes, devem ser conferidos
poderes a Comissdo para estabelecer especificacdes técnicas que constituam um
instrumento para a observancia dos requisitos gerais de seguranca e desempenho, bem
como dos requisitos para a avaliagdo clinica e/ou o acompanhamento clinico pds-
comercializacao.

A fim de incrementar a seguranca juridica, as defini¢des no dominio dos dispositivos
médicos, por exemplo no tocante aos operadores econdmicos, as investigagdes clinicas
e a vigilancia, devem ser alinhadas com praticas bem estabelecidas a nivel da Unido e
internacional.
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As regras aplicaveis aos dispositivos médicos devem ser alinhadas, sempre que
adequado, com o Novo Quadro Legislativo para a Comercializacdo de Produtos,
constituido pelo Regulamento (CE) n.°765/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditagdo e
fiscalizacdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos, e que revoga o
Regulamento (CEE) n.° 339/93*% e pela Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE®.

As regras relativas a fiscalizagdo do mercado da Unido e ao controlo dos produtos que
entram no mercado da Unido estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 765/2008
aplicam-se aos dispositivos médicos e seus acessorios abrangidos pelo presente
regulamento, que ndo impede os Estados-Membros de escolherem as autoridades
competentes a quem cabem aquelas tarefas.

Afigura-se adequado fixar claramente as obrigagdes gerais dos diferentes operadores
econdmicos, incluindo os importadores e distribuidores, tal como estabelecido no
Novo Quadro Legislativo para a Comercializagdo de Produtos, sem prejuizo das
obrigacdes especificas previstas nas diferentes partes do presente regulamento, a fim
de facilitar a compreensdo dos requisitos legais e, deste modo, melhorar a observancia
da regulamentacdo pelos operadores relevantes.

Virias obrigagdes dos fabricantes, como a avaliacdo clinica ou a notificagdo no ambito
da vigilancia, que foram estabelecidas apenas nos anexos das Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE, devem ser integradas no dispositivo do presente regulamento, a fim de
aumentar a seguranca juridica.

A fim de garantir que os dispositivos médicos fabricados em série continuam a estar
conformes com os requisitos do presente regulamento e que a experiéncia adquirida na
utilizagdo dos dispositivos médicos ¢ levada em consideracdo no processo de
producdo, todos os fabricantes devem dispor de um sistema de gestdo da qualidade e
de um plano de vigilancia pds-comercializagdo, os quais devem ser proporcionais a
classe de risco e ao tipo do dispositivo médico.

Importa que a supervisdo e o controlo da producdo dos dispositivos médicos sejam
assegurados dentro da organiza¢do do fabricante por uma pessoa que preencha
condi¢des minimas de qualificagdo.

No atinente aos fabricantes que ndo se encontram estabelecidos na Unido, o
mandatario desempenha um papel de charneira ao garantir a conformidade dos
dispositivos médicos produzidos por aqueles fabricantes e ao atuar como a sua pessoa
de contacto estabelecida na Unido. As atribuigdes de um mandatario devem ser
definidas mediante mandato escrito do fabricante que, por exemplo, pode permitir que
o mandatario apresente um pedido para um procedimento de avaliacio da
conformidade, notifique eventos ao abrigo do sistema de vigilancia ou registe
dispositivos colocados no mercado da Unido. O mandato deve capacitar o mandatario
para executar devidamente determinadas tarefas definidas. Os requisitos minimos a
satisfazer pelos mandatarios, atendendo ao seu papel, devem estar claramente
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definidos, incluindo o requisito de dispor de uma pessoa que satisfaga condig¢des
minimas de qualificagcdo, semelhantes as que sdo exigidas para a pessoa qualificada de
um fabricante mas que, tendo em vista as tarefas do mandatario, poderiam igualmente
ser preenchidas por uma pessoa com formacao em direito.

A fim de garantir a seguranca juridica no que respeita as obrigacdes dos operadores
econdomicos, ¢ necessario clarificar as situacdes em que um distribuidor, um
importador ou outra pessoa deve ser considerado como fabricante de um dispositivo
médico.

O comércio paralelo de produtos que ja estdo colocados no mercado ¢ uma forma legal
de comércio no mercado interno, com base no artigo 34.° do TFUE, sujeito as
limitagdes impostas pela prote¢do da satide e da seguranga e pela proteg¢do dos direitos
de propriedade intelectual nos termos do artigo 36.° do TFUE. Todavia, a aplicacdo
deste principio esta sujeita a diferentes interpretagdes nos Estados-Membros. Por
conseguinte, devem ser especificadas condi¢des no presente regulamento, em especial
os requisitos em matéria de re-rotulagem e reembalagem, tendo em conta a
jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia*® noutros setores relevantes e
as boas praticas existentes no dominio dos dispositivos médicos.

As constatacdes do Comité Cientifico dos Riscos para a Saide Emergentes e
Recentemente Identificados (CCRSERI), criado pela Decisdao 2008/721/CE da
Comissdo, de 5 de agosto de 2008, que cria uma estrutura consultiva de comités
cientificos e de peritos no dominio da seguranca dos consumidores, da saude publica e
do ambiente e que revoga a Decisdo 2004/210/CE*, no seu parecer cientifico de 15 de
abril de 2010 sobre a seguranca do reprocessamento de dispositivos médicos
comercializados para uso Unico, e da Comissao no seu relatorio de 27 de agosto de
2010 ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a questdo do reprocessamento de
dispositivos médicos na Unido Europeia, de acordo com o artigo 12.° A da Diretiva
93/42/CEE"®, apelam para uma regulamentagdo do reprocessamento de dispositivos
para uso Unico, a fim de garantir um elevado nivel de protecdo da satde e da
seguranca, permitindo em simultineo que esta pratica se desenvolva ao abrigo de
regras claras. Ao reprocessar um dispositivo de uso unico, altera-se a sua finalidade,
pelo que o reprocessador deve ser considerado fabricante do dispositivo reprocessado.

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

Regra geral, os dispositivos médicos devem ostentar a marca¢do CE para indicar a sua
conformidade com o presente regulamento, por forma a que possam circular
livremente na Unido e sejam postos em servico de acordo com o fim a que se
destinam. Os Estados-Membros ndao devem criar obstaculos a sua colocagdo no
mercado ou entrada em servigo por motivos relacionados com os requisitos previstos
no presente regulamento.
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A rastreabilidade dos dispositivos médicos através de um sistema de identificacdo
unica dos dispositivos (IUD) baseado em orientagdes internacionais deve melhorar
significativamente a efetiva seguranca dos dispositivos médicos apds a sua
comercializacdo, devido a uma melhor notificacdo de incidentes, a adocao de agdes
corretivas de seguranca bem direcionadas e a uma melhor monitorizagdo pelas
autoridades competentes. Deve também ajudar a reduzir os erros médicos e a lutar
contra a contrafacdo de dispositivos. O recurso ao sistema [UD também contribuird
para a melhoria da politica de compras e de gestdo de existéncias dos hospitais.

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

Um aspeto fundamental ¢ a criagdo de uma base de dados central constituida por
varios sistemas eletronicos, sendo a IUD uma parte integrante, para coligir e tratar
informagdes relativas aos dispositivos médicos presentes no mercado e aos relevantes
operadores econdmicos, certificados, investigagdes clinicas, vigilancia e fiscalizacdo
do mercado. Esta base de dados tem por objetivo aumentar a transparéncia global,
racionalizar e facilitar o fluxo de informagdo entre operadores econdmicos,
organismos notificados ou promotores e os Estados-Membros, bem como entre os
Estados-Membros e entre estes € a Comissdo, a fim de evitar multiplos requisitos de
notificacdo ¢ melhorar a coordenagdo entre os Estados-Membros. No seio de um
mercado interno, tal s6 pode ser garantido com eficécia ao nivel da Unido, pelo que a
Comissdo deveria continuar a desenvolver e gerir o Banco de Dados Europeu sobre
Dispositivos Médicos (Eudamed) criado pela Decisdo 2010/227/UE da Comissdo, de
19 de abril de 2010, relativa ao Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(Eudamed)®.

Os sistemas eletronicos do Eudamed relativos aos dispositivos presentes no mercado,
aos operadores economicos e aos certificados devem permitir que o publico esteja
adequadamente informado acerca dos dispositivos no mercado da Unido. O sistema
eletronico sobre as investigacdes clinicas destina-se a ser um instrumento de
cooperacdo entre Estados-Membros e que permita aos promotores apresentar,
voluntariamente, um Unico pedido a varios Estados-Membros e, neste caso, notificar
acontecimentos adversos graves. O sistema eletronico sobre a vigilancia deve permitir
que os fabricantes notifiquem incidentes graves e outros acontecimentos notificaveis e
dar apoio a coordenacdo da sua avaliagao pelas autoridades nacionais competentes. O
sistema eletronico relativo a fiscalizagdo do mercado sera uma ferramenta para o
intercaAmbio de informagdes entre autoridades competentes.

No respeitante aos dados coligidos e tratados nos sistemas eletronicos do Eudamed, a
Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995,
relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagio desses dados’, rege o tratamento dos dados pessoais nos
Estados-Membros, sob a supervisdo das respetivas autoridades competentes, em
especial as autoridades publicas independentes designadas pelos Estados-Membros. O
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
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dezembro de 2000, relativo a prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituigdes e pelos 6rgdos comunitarios e a livre
circulagio desses dados’', rege o tratamento de dados pessoais pela Comissdo no
ambito do presente regulamento, sob a supervisdo da Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados. Em conformidade com o artigo 2.°, alinea d), do Regulamento
(CE) n.° 45/2001, a Comissdo deve ser designada responsavel pelo tratamento de
dados no ambito do Eudamed e dos seus sistemas eletronicos.

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

O funcionamento adequado dos organismos notificados ¢ crucial para assegurar um
elevado nivel de prote¢do da saude e da seguranca bem como a confianga dos cidaddos
no sistema. Por conseguinte, a designacdo e a monitorizacdo dos organismos
notificados pelos Estados-Membros, segundo critérios circunstanciados e rigorosos,
devem ser objeto de controlos a nivel da Unido.

Deve reforcar-se a posi¢do dos organismos notificados em relacdo aos fabricantes,
designadamente o direito e o dever de efetuar inspecdes ndo anunciadas as fabricas e
de realizar testes fisicos ou laboratoriais aos dispositivos médicos a fim de garantir que
os fabricantes asseguram a conformidade permanente apds a rece¢do da certificagdo
inicial.

No que se refere aos dispositivos médicos de alto risco, as autoridades devem ser
informadas numa fase precoce acerca dos dispositivos que estdo sujeitos a uma
avalia¢do da conformidade e devem ter o direito, por motivos cientificamente validos,
de verificar a avaliagdo preliminar efetuada pelos organismos notificados, em especial
quando se tratar de dispositivos inovadores, de dispositivos que usam uma tecnologia
inovadora, de dispositivos pertencentes a uma categoria com taxas elevadas de
incidentes graves, ou de dispositivos em que tenham sido identificadas discrepancias
significativas relativamente a dispositivos substancialmente semelhantes nas
avaliagdes da conformidade efetuadas por organismos notificados diferentes. O
procedimento previsto no presente regulamento ndo obsta a que os fabricantes
informem voluntariamente uma autoridade competente da sua intencdo de apresentar
um pedido de avaliagdo da conformidade de um dispositivo médico de alto risco antes
da apresentacao do pedido ao organismo notificado.

Afigura-se necessario, em especial para efeitos dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade, manter a divisdo dos dispositivos médicos em quatro classes de
produtos, em consonancia com a pratica internacional. As regras de classifica¢do, que
se baseiam na vulnerabilidade do corpo humano e atendem aos riscos potenciais
decorrentes da concecdo técnica e do fabrico dos dispositivos, devem ser adaptadas ao
progresso técnico e a experiéncia adquirida com a vigilancia e a fiscalizagcdo do
mercado. A fim de manter o mesmo nivel de seguranca previsto na Diretiva
90/385/CEE, os dispositivos médicos implantaveis ativos e os seus acessorios devem
estar na classe de mais alto risco.
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O procedimento de avaliacdo da conformidade respeitante aos dispositivos da classe I
deve efetuar-se, por via de regra, sob a responsabilidade exclusiva dos fabricantes,
dado o baixo grau de vulnerabilidade associado a estes produtos. Para os dispositivos
médicos das classes Ila, IIb e III, deve ser obrigatério um nivel apropriado de
envolvimento de um organismo notificado, exigindo-se para os dispositivos médicos
da classe III uma aprovagao prévia explicita da sua concecao e do seu fabrico antes de
poderem ser colocados no mercado.

Os procedimentos de avaliagdo da conformidade devem ser simplificados e
racionalizados, enquanto os requisitos aplicadveis aos organismos notificados no que
diz respeito a realizagdo de avaliagdes devem estar claramente especificados para
garantir condi¢des de concorréncia equitativas.

No intuito de assegurar um elevado nivel de seguranca e de desempenho, a
demonstracdo da conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho
deve basear-se em dados clinicos que, para os dispositivos médicos da classe III e para
os dispositivos médicos implantdveis devem, regra geral, ter origem em investigacdes
clinicas a realizar sob a responsabilidade de um promotor, que pode ser o fabricante ou
outra pessoa singular ou coletiva que assuma a responsabilidade pela investigacdo
clinica.

As regras aplicaveis as investigacdes clinicas devem ser compativeis com as principais
orientacdes internacionais neste dominio, tais como a norma internacional ISO
14155:2011 sobre boas praticas clinicas para a investigagdo clinica de dispositivos
médicos para seres humanos, bem como a versdo mais recente (2008) da Declaracao
de Helsinquia da Associacdo Médica Mundial sobre «Principios éticos aplicaveis a
investigacdo médica em seres humanosy, a fim de garantir que as investigagdes
clinicas realizadas na Unido sdo aceites no estrangeiro e que as investigacdes clinicas
realizadas fora da Unido em conformidade com diretrizes internacionais podem ser
aceites ao abrigo do presente regulamento.

Deve ser criado, ao nivel da Unido, um sistema eletrénico destinado a assegurar que
todas as investigagdes clinicas sdo registadas numa base de dados acessivel
publicamente. A fim de salvaguardar o direito a prote¢cdo dos dados pessoais,
reconhecido no artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, ndo
podem ser registados no sistema eletronico quaisquer dados pessoais de sujeitos
participantes em investigacdes clinicas. No intuito de permitir a criagdo de sinergias
com a area dos ensaios clinicos de medicamentos, o sistema eletronico sobre
investigagdes clinicas de dispositivos médicos deve ser interoperavel com a base de
dados da UE que vai ser criada para os ensaios clinicos de medicamentos para uso
humano.

Os promotores de investigagdes clinicas a realizar em mais do que um Estado-Membro
devem ter a possibilidade de apresentar um tnico pedido a fim de reduzir os encargos
administrativos. Para permitir a partilha de recursos e assegurar a coeréncia na
avalia¢do dos aspetos ligados a saude e a seguranca do dispositivo experimental e da
concecado cientifica da investigacao clinica a realizar em varios Estados-Membros, esse
pedido unico deve facilitar a coordenacao entre Estados-Membros sob a dire¢gdo de um
Estado-Membro coordenador. A avaliagdo coordenada ndo deve abranger aspetos de
natureza intrinsecamente nacional ou local, nem os aspetos éticos de uma investigacao
clinica, como o consentimento esclarecido. Deve caber a cada Estado-Membro a

24

PT



PT

(50)

(5D

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

responsabilidade de tomar a decisdo final quanto a realizagdo de uma investigagao
clinica no seu territdrio.

Os promotores devem notificar determinados acontecimentos adversos ocorridos
durante as investigacdes clinicas aos Estados-Membros interessados, os quais devem
ter a possibilidade de pdr termo ou de suspender as investigagdes se tal for
considerado necessario para garantir um elevado nivel de protecdo dos sujeitos
participantes numa investigagdo clinica. Estas informag¢des devem ser comunicadas
aos demais Estados-Membros.

O presente regulamento s6 deve abranger as investigacdes clinicas que perseguem os
objetivos regulamentares nele estabelecidos.

A fim de proteger melhor a satide e a seguranga no tocante aos dispositivos presentes
no mercado, o sistema de vigilancia dos dispositivos médicos deve tornar-se mais
eficaz com a criagdo de um portal central ao nivel da Unido para a notificacdo de
incidentes graves e de agdes corretivas de seguranga.

Os profissionais de saude e os doentes devem ser dotados de capacidade para notificar,
a nivel nacional, suspeitas de incidentes graves, usando formatos harmonizados.
Sempre que confirmem a ocorréncia de um incidente grave, as autoridades nacionais
competentes devem informar os fabricantes e partilhar as informagdes com as suas
homologas, a fim de minimizar a repeti¢do desses incidentes.

A avaliacdo dos incidentes graves notificados e das a¢des corretivas de seguranca deve
efetuar-se a nivel nacional, embora se deva assegurar uma coordenacdo sempre que
tenham ocorrido incidentes semelhantes ou tenham de se tomar agdes corretivas de
seguranga em mais de um Estado-Membro, com o objetivo de partilhar recursos e
garantir a coeréncia das medidas corretivas.

Para evitar a dupla notificacdo, deve fazer-se uma distingdo clara entre a notificagao de
acontecimentos adversos graves durante as investigacdes clinicas e a notificacdo de
incidentes graves ocorridos depois de um dispositivo médico ter sido colocado no
mercado.

O presente regulamento deve conter regras relativas a fiscalizagdo do mercado a fim
de reforgar os direitos e obrigagdes das autoridades nacionais competentes, garantir
uma coordenagao eficaz das suas atividades de fiscalizagcdo do mercado e tornar claros
os procedimentos aplicaveis.

Para garantir a sustentabilidade da monitorizagdo dos organismos notificados e para
criar condigdes de concorréncia equitativas entre esses organismos, os Estados-
Membros devem cobrar taxas pela designagao e monitorizagdo dos mesmos.

Embora o presente regulamento ndo deva obstar a que os Estados-Membros cobrem
uma taxa pelas atividades desenvolvidas a nivel nacional, os Estados-Membros devem
informar a Comissdo e os demais Estados-Membros antes de fixarem o nivel e a
estrutura das taxas, a fim de garantir a transparéncia.

Deve ser criado um comité¢ de peritos, o Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos

Meédicos (GCDM), composto por pessoas designadas pelos Estados-Membros com
base nas suas atividades e conhecimentos no dominio dos dispositivos médicos e dos
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dispositivos médicos para diagnostico in vitro, para desempenhar as tarefas que lhe
forem atribuidas pelo presente regulamento e pelo Regulamento (UE) n.° [.../...]
relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro™, prestar aconselhamento a
Comissdo e coadjuvar a Comissdo e os Estados-Membros na garantia de uma
implementagdo harmonizada do presente regulamento.

Para assegurar permanentemente um nivel elevado de satide e seguranga no mercado
interno, em especial nos dominios da investigacdo clinica e da vigilancia, ¢
fundamental uma maior coordenacdo entre as autoridades nacionais competentes,
através do intercambio de informacdes e da realizagao de avaliagdes coordenadas, sob
a dire¢do de uma autoridade coordenadora. Esta medida pode também conduzir a um
uso mais eficiente dos recursos limitados existentes a nivel nacional.

A Comissao deve proporcionar a autoridade nacional coordenadora um apoio a nivel
cientifico e técnico bem como o correspondente apoio logistico, e garantir que o
sistema regulamentar dos dispositivos médicos ¢ aplicado de modo eficaz ao nivel da
Unido com base em dados cientificos fidveis.

A Unido deve participar ativamente na cooperagdo internacional a nivel regulamentar
no dominio dos dispositivos médicos, a fim de facilitar o intercAmbio de informacgdes
relacionadas com a seguranga desses dispositivos e promover o desenvolvimento das
diretrizes internacionais a nivel regulamentar que promovem a adog¢do de
regulamentac¢ao noutras jurisdigdes com um nivel de prote¢do da satide e da seguranga
equivalente ao que ¢ estabelecido no presente regulamento.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia,
em especial a dignidade e a integridade do ser humano, a prote¢do dos dados pessoais,
a liberdade das artes e das ciéncias, a liberdade de empresa e o direito de propriedade.
O presente regulamento deve ser aplicado pelos Estados-Membros em conformidade
com estes direitos e principios.

Com o objetivo de manter um elevado nivel de saude e seguranca, deve ser delegado
na Comissdo o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do TFUE
relativamente aos produtos abrangidos pelo presente regulamento que sejam
semelhantes a dispositivos médicos, sem ter necessariamente um fim médico; a
adaptacdo ao progresso técnico da defini¢do de «nanomaterial» e a evolugdo ao nivel
da Unido e internacional; a adaptacdo ao progresso técnico dos requisitos gerais de
seguranga e desempenho, dos elementos a tratar na documentagdo técnica, do teor
minimo da declaracio UE de conformidade e dos certificados emitidos pelos
organismos notificados, dos requisitos minimos a satisfazer pelos organismos
notificados, das regras de classificagdo, dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade e da documentagdo a apresentar para a aprovacdo das investigacdes
clinicas; ao estabelecimento do sistema IUD; as informacdes a apresentar para o
registo dos dispositivos médicos e de determinados operadores econdmicos; ao nivel e
a estrutura das taxas relativas a designagdo e a monitorizagdo dos organismos
notificados; as informacdes relativas a investigagdes clinicas que sdo disponibilizadas
publicamente; a adocdo de medidas preventivas de protecdo da satide a nivel da UE;
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bem como as tarefas e critérios aplicaveis aos laboratorios de referéncia da Unido
Europeia e ao nivel e estrutura das taxas a pagar pelos pareceres cientificos que
emitem.

E particularmente importante que a Comissdo proceda a consultas adequadas durante
os seus trabalhos preparatdrios, incluindo a nivel de peritos. A Comissdo, aquando da
preparacdo e elaboracdo de atos delegados, deve assegurar a transmissdo simultanea,
atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

A fim de assegurar condi¢des uniformes de aplicacdo do presente regulamento, devem
ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execugio pela Comissdo™.

Deve recorrer-se ao procedimento consultivo para a ado¢do da forma e da
apresentacdo dos dados do resumo da seguranca e do desempenho clinico, apresentado
pelo fabricante; dos cddigos que definem o ambito da designagdo dos organismos
notificados; e do modelo de certificados de venda livre, uma vez que esses atos tém
carater processual e ndo t€ém impacto direto sobre a saiide e a seguranc¢a ao nivel da
Unido.

Sempre que imperativos de urgéncia assim o exigirem, a Comissdo deve adotar atos de
execugdo imediatamente aplicaveis, em casos devidamente justificados relacionados
com algum dos seguintes aspetos: a extensao ao territorio da Unido de uma derrogacdo
nacional aos procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis, em casos
excecionais; a posicdo da Comissdo acerca do cardter justificado, ou ndo, de uma
medida nacional provisoria contra um dispositivo médico que apresente um risco ou
de uma medida nacional provisoria de protecdo da saude a titulo preventivo; bem
como a ado¢@o de uma medida da Unido contra um dispositivo médico que apresente
um risco.

No sentido de permitir que os operadores econdomicos, os organismos notificados, os
Estados-Membros e a Comissao se adaptem as alteragdes introduzidas pelo presente
regulamento, ¢ adequado prever um periodo transitorio suficiente para essa adaptacdo
e para tomar as medidas organizativas necessarias & sua correta aplicacio. E de
primordial importancia que, na data de aplicagdo, estejam designados organismos
notificados em nimero suficiente de acordo com os novos requisitos, a fim de evitar
uma escassez de dispositivos médicos no mercado.

A fim de assegurar uma transi¢cdo suave para o registo dos dispositivos médicos, dos
operadores economicos relevantes e dos certificados, a obrigagdo de apresentar as
informag¢des pertinentes através dos sistemas eletronicos criados pelo presente
regulamento ao nivel da Unido s6 deve tornar-se plenamente efetiva decorridos 18
meses a contar da data de aplicagdo do presente regulamento. Durante este periodo
transitorio, devem permanecer em vigor o artigo 10.°-A e o artigo 10.°-B, n.° 1, alinea
a), da Diretiva 90/385/CEE bem como o artigo 14.°, n.° 1 € 2, e o artigo 14.°-A, n.° 1,
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alineas a) e b), da Diretiva 93/42/CEE. Todavia, a fim de evitar registos multiplos, os
operadores econdmicos € os organismos notificados que efetuem registos nos sistemas
eletronicos relevantes estabelecidos a nivel da Unido devem ser considerados
conformes com os requisitos de registo adotados pelos Estados-Membros nos termos
do disposto nessas diretivas.

Ha que revogar as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE a fim de garantir que a
colocacdo no mercado de dispositivos médicos e os aspetos conexos cobertos pelo
presente regulamento sdo regidos por um Unico conjunto de regras.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, garantir normas
elevadas de qualidade e de seguranga dos dispositivos médicos, proporcionando assim
um nivel elevado de protecao da satide e da seguranga de doentes, utilizadores e outras
pessoas, ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode, pois,
devido a dimensdo da acdo, ser mais bem alcangado ao nivel da Unido, a Unido pode
adotar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o
necessario para se alcangar aquele objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Capitulo I
Ambito de aplicacio e definicoes

~ Artigo 1.7
Ambito de aplicagdo

O presente regulamento estabelece as normas a satisfazer pelos dispositivos médicos
e seus acessorios que sao colocados no mercado ou entram em servigo na Unido para
uso humano.

Para efeitos do presente regulamento, os dispositivos médicos e os acessoOrios de
dispositivos médicos serdo a seguir designados por «dispositivosy.

O presente regulamento ndo ¢ aplicavel:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

(2

Aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro abrangidos pelo
Regulamento (UE) n.°[.../...];

Aos medicamentos abrangidos pela Diretiva 2001/83/CE e aos medicamentos
de terapia avangada abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1394/2007. Para
decidir se determinado produto se rege pela Diretiva 2001/83/CE, pelo
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 ou pelo presente regulamento, deve atender-
se em especial ao principal modo de agdo desse produto;

Ao sangue humano, aos produtos de sangue humano, ao plasma humano ou as
células sanguineas de origem humana, ou aos dispositivos que, quando
colocados no mercado ou utilizados de acordo com as instrugdes do fabricante,
contenham tais produtos de sangue, plasma ou células, com excec¢do dos
dispositivos referidos no n.° 4;

Aos produtos cosméticos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1223/2009;

Aos orgios, tecidos, células ou seus derivados, de origem humana ou animal,
ou produtos que contenham ou consistam nesses produtos, a menos que um
dispositivo seja fabricado com tecidos, células ou seus derivados, de origem
humana ou animal, ndo viaveis ou tornados nao viaveis.

Todavia, os tecidos e células de origem humana, ndo viaveis ou tornados nao
viadveis e que apenas foram submetidos a manipulagdes ndo substanciais, em
especial as enumeradas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1394/2007, e os
produtos derivados desses tecidos e células ndo devem ser considerados
dispositivos fabricados com recurso a tecidos e células de origem humana ou
seus derivados;

Aos produtos que contenham ou consistam em substidncias ou organismos
biologicos diferentes dos referidos nas alineas c) e e), que sejam vidveis,
incluindo microrganismos, bactérias, fungos ou virus vivos;

Aos géneros alimenticios abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002.
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E regido pelo disposto no presente regulamento qualquer dispositivo que, quando
colocado no mercado ou utilizado de acordo com as instrugdes do fabricante, inclua
como parte integrante um dispositivo médico para diagnostico in vitro, tal como
definido no artigo 2.° do Regulamento (UE) n.° [.../...] relativo aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro], a menos que esteja abrangido pelo artigo 1.°, n.°
3, do mesmo regulamento. No que respeita a seguranca e ao desempenho da parte
constituida pelo dispositivo médico para diagndstico in vitro, sdo aplicaveis os
requisitos gerais de seguranca e desempenho pertinentes que constam do anexo I
daquele regulamento.

Deve ser avaliado e autorizado em conformidade com o presente regulamento
qualquer dispositivo que, quando colocado no mercado ou utilizado de acordo com
as instru¢des do fabricante, inclua como parte integrante uma substincia que, se
utilizada separadamente, seja suscetivel de ser considerada como medicamento na
acecao do artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE, incluindo um medicamento
derivado do sangue ou do plasma humanos, na ace¢do do artigo 1.°, ponto 10, da
referida diretiva, e que tenha uma acdo acessoéria a do dispositivo.

Contudo, se a acdo do medicamento ndo for acessoria a do dispositivo, o produto
deve ser regido pela Diretiva 2001/83/CE. Neste caso, no que respeita a seguranca e
ao desempenho da parte constituida pelo dispositivo, sdo aplicaveis os requisitos
gerais de seguranca e desempenho pertinentes que constam do anexo I do presente
regulamento.

Sempre que um dispositivo se destine a administrar um medicamento na ace¢do do
artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE, esse dispositivo ¢ regido pelo presente
regulamento, sem prejuizo do disposto na Diretiva 2001/83/CE no que respeita ao
medicamento.

Se, contudo, o dispositivo destinado a administrar um medicamento e o medicamento
forem colocados no mercado de tal forma que constituam um uUnico produto
integrado destinado a ser utilizado exclusivamente nessa associacdo e que nao possa
ser reutilizado, esse produto ¢ regido pela Diretiva 2001/83/CE. Neste caso, no que
respeita a seguran¢a e ao desempenho da parte constituida pelo dispositivo, sdo
aplicaveis os requisitos gerais de seguranca e desempenho pertinentes que constam
do anexo I do presente regulamento.

O presente regulamento constitui um ato legislativo especifico da Unido, na acegdo
do artigo 1.°, n.° 4, da Diretiva 2004/108/CE, bem como na acecdo do artigo 3.° da
Diretiva 2006/42/CE.

O presente regulamento ndo prejudica a aplicagdo da Diretiva 96/29/Euratom do
Conselho nem da Diretiva 97/43/Euratom do Conselho.

O presente regulamento ndo condiciona as legislacdes nacionais que exigem que
determinados dispositivos s6 possam ser dispensados mediante prescricdo médica.

No presente regulamento, as referéncias aos Estados-Membros devem entender-se
como incluindo qualquer outro pais que tenha celebrado com a Unido um acordo que
confira a esse pais o mesmo estatuto que o de Estado-Membro para efeitos da
aplicacdo do presente regulamento.
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Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

Definigodes relacionadas com os dispositivos:

(1)

2)

3)

«Dispositivo médico», qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser
utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos
fins médicos especificos de:

— diagndstico, prevengdo, monitorizacdo, tratamento ou atenuacao de
uma doenga,

— diagndstico, monitorizagdo, tratamento, atenuacdo ou compensagao
de uma lesdo ou de uma deficiéncia,

— estudo, substitui¢do ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisiologico,

— controlo ou suporte da concegao,

— desinfe¢do ou esterilizagdo de qualquer dos produtos
supramencionados,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcangado por meios
farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser
apoiada por esses meios.

Os produtos implantdveis ou outros produtos invasivos, destinados a serem
usados em seres humanos, enumerados no anexo XV, devem ser considerados
dispositivos médicos, independentemente de o fabricante os destinar ou ndo a
um fim médico;

«Acessorio de um dispositivo médico», um artigo que, embora ndo sendo um
dispositivo médico, esteja destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em
conjunto com um ou varios dispositivos médicos especificos, por forma a
permitir ou coadjuvar especificamente a utilizagdo dos dispositivos de acordo
com a sua finalidade;

«Dispositivo feito por medida», qualquer dispositivo fabricado especificamente
de acordo com uma prescri¢do escrita de um médico, um dentista ou qualquer
outra pessoa autorizada pela legislacdo nacional em virtude das suas
qualificacdes profissionais, em que, sob a sua responsabilidade, se indiquem
caracteristicas de concegdo especificas, e destinado a ser exclusivamente
utilizado num doente bem determinado.

No entanto, ndo devem ser considerados dispositivos feitos por medida os
dispositivos fabricados de acordo com métodos de fabrico em série que
carecam de adaptacdo para satisfazerem as necessidades especificas do médico,
do dentista, ou de outro utilizador profissional, nem os dispositivos fabricados
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4)

)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(1D

em série por processos de fabrico industriais de acordo com uma prescri¢ao
escrita de um médico, um dentista ou outra pessoa autorizada;

«Dispositivo ativoy, qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma
fonte de energia elétrica ou outra, ndo gerada diretamente pela gravidade, e que
atua por alteragdo da densidade ou por conversdo dessa energia. Nao devem
considerar-se dispositivos ativos os dispositivos destinados a transmitir
energia, substancias ou outros elementos entre um dispositivo ativo e o doente,
sem qualquer modificacao significativa.

O software autonomo deve ser considerado um dispositivo ativo;

«Dispositivo implantavel», qualquer dispositivo, incluindo os que sdo parcial
ou totalmente absorvidos, destinado:

— a ser introduzido totalmente no corpo humano, ou
— a substituir uma superficie epitelial ou a superficie do olho,

através de uma intervencdo clinica e que se destine a permanecer nesse local
apOs a intervencao.

E igualmente considerado como dispositivo implantavel qualquer dispositivo
destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante uma
interven¢do clinica e a permanecer nesse local apos a intervengdo por um
periodo de, pelo menos, 30 dias;

«Dispositivo invasivoy, qualquer dispositivo que penetra parcial ou totalmente
no corpo quer por um dos seus orificios quer atravessando a sua superficie;

«Grupo genérico de dispositivos», um conjunto de dispositivos apresentando
finalidades iguais ou semelhantes ou com tecnologia comum que permita
classifica-los de uma forma genérica nao refletindo caracteristicas especificas;

«Dispositivo de uso tnico», um dispositivo destinado a ser utilizado num
doente individual durante um procedimento tinico.

O procedimento tnico pode envolver vdrias utilizagdes ou o uso prolongado no
mesmo doente;

«Dispositivo de uso Unico para uma utilizagdo criticay, um dispositivo de uso
unico destinado a ser utilizado em procedimentos médicos cirargicos
Invasivos;

«Finalidade», a utilizagdo a que o dispositivo se destina, de acordo com as
indicacdes fornecidas pelo fabricante no rétulo, instrugdes de utilizagdo ou
materiais ou declaragdes promocionais ou de vendas;

«Roétuloy, as informagdes escritas, impressas ou graficas que constam quer do
proprio dispositivo, quer da embalagem de cada unidade, quer da embalagem
de varios dispositivos;
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(15)

«Instrucdes de utilizacdo», as informacgdes prestadas pelo fabricante para
informar o utilizador acerca da finalidade do dispositivo, da sua utilizagdo
correta e das eventuais precaucdes a tomar;

«Identificagdo unica do dispositivo» («IUD»), uma sequéncia de carateres
numéricos ou alfanuméricos criada através de normas de identificacdo de
dispositivos e de codificacdo aceites internacionalmente, que permite uma
identificagdo inequivoca de dispositivos especificos presentes no mercado;

«Nao viavely, incapaz de metabolismo ou multiplicagao;

«Nanomaterial», um material natural, incidental ou fabricado, que contém
particulas num estado desagregado ou na forma de um agregado ou de um
aglomerado, e em cuja distribuicdo numero-tamanho 50 % ou mais das
particulas tém uma ou mais dimensdes externas na gama de tamanhos
compreendidos entre 1 nm e 100 nm.

Os fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com
uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm devem ser considerados
nanomateriais.

Para efeitos da definicdo de nanomaterial, os termos «particulay,
«aglomerado» e «agregado» sdo definidos do seguinte modo:

— «particulan, uma por¢do minuscula de matéria com fronteiras
fisicas definidas,

— «aglomerado», um conjunto de particulas levemente agregadas ou
de agregados em que a superficie externa ¢ igual a soma das
superficies dos componentes especificos,

— «agregado», uma particula composta por particulas fortemente
ligadas ou aglutinadas;

Definigdes relacionadas com a disponibilizagdo de dispositivos:

(16)

(17)

(18)

«Disponibilizagdo no mercado», o fornecimento de um dispositivo, com
excecdo de um dispositivo experimental, para distribuicdo, consumo ou
utilizacao no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo
oneroso ou gratuito;

«Colocagao no mercado», a primeira disponibilizagdo de um dispositivo, com
exce¢do de um dispositivo experimental, no mercado da Unido;

«Entrada em servigo», a fase em que um dispositivo, com excecdo de um
dispositivo experimental, foi disponibilizado ao utilizador final como estando
pronto para a primeira utilizagdo no mercado da Unido em conformidade com a
respetiva finalidade;

Defini¢des relacionadas com os operadores econdmicos, os utilizadores e os
processos especificos:
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(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

«Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que fabrique ou renove totalmente
um dispositivo ou o faga projetar, fabricar ou renovar totalmente, e o
comercialize em seu nome ou sob a sua marca.

Para efeitos da definicdo de fabricante, a renovacao total ¢ definida como a
reconstru¢do completa de um dispositivo que ja foi colocado no mercado ou
entrou em servico, ou a fabricacdo de um novo dispositivo a partir de
dispositivos usados, a fim de o pdr em conformidade com o presente
regulamento, combinada com a atribui¢gdo de um novo periodo de vida util ao
dispositivo renovado;

«Mandatério», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada
por escrito pelo fabricante e que tenha aceite esse mandato para praticar
determinados atos em seu nome em cumprimento de obrigagdes que lhe sdo
impostas pelo presente regulamento;

«Importador», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloque
um dispositivo proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido;

«Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, além do
fabricante ou do importador, que disponibiliza um dispositivo no mercado;

«Operadores econdmicos», o fabricante, o mandatirio, o importador e o
distribuidor;

«Instituicdo de saude», uma organiza¢do cujo objetivo principal seja a
prestacdo de cuidados ou tratamentos a doentes ou a promog¢do da saude
publica;

«Utilizador», um profissional de saude ou um leigo que utilize um dispositivo;

«Leigo», um individuo que ndo tenha qualificagdes formais numa érea
relevante dos cuidados de satide nem num dominio médico;

«Reprocessamentoy, o processo executado sobre um dispositivo usado a fim de
permitir a sua reutilizagdo em condi¢cdes de seguranga, incluindo a limpeza,
desinfecdo, esterilizagdo e procedimentos conexos, bem como o ensaio ¢ a
recuperagdo da segurancga técnica e funcional do dispositivo usado;

Definigdes relacionadas com a avaliagao da conformidade:

(28)

(29)

(30)

«Avaliagdo da conformidade», o processo de verificacdo através do qual se
demonstra se estdo preenchidos os requisitos do presente regulamento relativos
a um dispositivo;

«Organismo de avaliacdo da conformidade», o organismo que efetue atividades
de avaliagdo da conformidade por terceiros, nomeadamente calibracdo, ensaio,
certificacdo e inspe¢ao;

«Organismo notificado», um organismo de avaliagdio da conformidade
designado em conformidade com o presente regulamento;
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«Marcagao CE de conformidade» ou «marcacdo CE», a marcagdo através da
qual o fabricante evidencia que o dispositivo cumpre os requisitos aplicaveis
previstos no presente regulamento e na legislacdo de harmonizacdo da Unido
que preve a sua aposicao;

Defini¢des relacionadas com a avaliagdo clinica e as investigacdes clinicas:

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

«Avaliagdo clinica», a apreciacdo e analise de dados clinicos relativos a um
dispositivo, a fim de verificar a seguranc¢a e o desempenho do mesmo, quando
usado tal como previsto pelo fabricante;

«Investigag@o clinica», uma investigagdo sistemdtica num ou varios sujeitos
humanos, realizada para avaliar a seguranca e o desempenho de um
dispositivo;

«Dispositivo experimentaly, um dispositivo que esta a ser avaliado no que diz
respeito a sua seguranca e/ou ao seu desempenho numa investigacao clinica;

«Plano de investigacdo clinica», um ou varios documentos que contém a
fundamentacao, os objetivos, a concecao, as analises propostas, a metodologia,
a monitorizagcdo, a realizagdo e a conservacdo dos registos da investigacdo
clinica;

«Dados clinicosy, as informagdes relativas a seguranca ou ao desempenho que
sdo geradas pela utilizacdo de um dispositivo e que provém das seguintes
fontes:

— investigacao(des) clinica(s) do dispositivo em questao,

— investigacdo(des) clinica(s) ou outros estudos, constantes da
literatura cientifica, de um dispositivo semelhante relativamente ao
qual se pode demonstrar uma equivaléncia com o dispositivo em
causa,

— relatérios, publicados ou ndo, sobre outras experiéncias clinicas
com o dispositivo em causa ou com um dispositivo semelhante
relativamente ao qual se pode demonstrar uma equivaléncia com o
dispositivo em causa;

«Promotor», uma pessoa, empresa, instituto ou organismo responsavel pela
iniciagdo e gestdo de uma investigagao clinica;

«Acontecimento adverso», qualquer manifestacdo nociva, doenca inesperada
ou lesdo ou quaisquer sinais clinicos nocivos, incluindo resultados de analises
anormais, em sujeitos, utilizadores ou outras pessoas, no contexto de uma
investigagdo clinica, mesmo que ndo estejam relacionados com o dispositivo
experimental;

«Acontecimento adverso gravey, qualquer acontecimento adverso que tenha
alguma das seguintes consequéncias:

— morte,
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(40)

— deterioragdo grave do estado de saude do sujeito, que conduza a
alguma das seguintes situagdes:

1) doenca ou lesdo que ponha a vida em perigo,

il) incapacidade permanente de uma estrutura ou fungdo
corporal,

iil)  hospitalizagdo ou prolongamento da hospitalizacdo,

iv) intervencdo médica ou cirurgica a fim de prevenir uma
doenca ou lesdo que ponha a vida em perigo ou uma
incapacidade permanente de uma estrutura ou fungdo
corporal,

— sofrimento fetal, morte fetal, anomalia congénita ou malformagdo a
nascenca;

«Defeito num dispositivo», qualquer inadequacdo na identidade, qualidade,
durabilidade, fiabilidade, seguranga ou desempenho de um dispositivo
experimental, incluindo o mau funcionamento, os erros de utilizagdo ou a
inadequacao das informacgdes fornecidas pelo fabricante;

Definicdes relacionadas com a vigilancia e a fiscalizagao do mercado:

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

«Recolhay», a medida destinada a obter o retorno de um dispositivo que ja tenha
sido disponibilizado ao utilizador final;

«Retiraday, a medida destinada a impedir a continuagdo da disponibilizacdo no
mercado de um dispositivo presente no circuito comercial;

«Incidente», qualquer mau funcionamento ou deterioracdo nas caracteristicas
ou no desempenho de um dispositivo disponibilizado no mercado, qualquer
inadequacdo das informag¢des fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito
secundario indesejavel e inesperado;

«Incidente grave», qualquer incidente que, direta ou indiretamente, teve,
poderia ter tido ou pode ter alguma das seguintes consequéncias:

—  morte do doente, do utilizador ou de outra pessoa,

— deterioragdo grave, temporaria ou permanente, do estado de satde
do doente, do utilizador ou de outra pessoa,

— grave ameaca para a saude publica;

«Ag¢do corretivay, uma acdo tomada para eliminar a causa de uma ndo
conformidade potencial ou real ou de outra situacdo indesejavel,

«Agao corretiva de segurancga», uma acao corretiva tomada pelo fabricante por
razdes técnicas ou médicas para prevenir ou reduzir o risco de ocorréncia de
um incidente grave relativamente a um dispositivo que foi disponibilizado no
mercado;
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(47) «Aviso de seguranca», a comunicagdo enviada pelo fabricante aos utilizadores
ou aos clientes em relagcdo a uma acao corretiva de seguranca;

(48) «Fiscalizacdo do mercado», conjunto de atividades e medidas das autoridades
publicas para assegurar que os produtos cumprem os requisitos estabelecidos
na legislacdo de harmoniza¢do da Unido aplicavel e que ndo apresentam um
perigo para a saude, a seguranga ou outras vertentes da prote¢do do interesse
publico;

Definigdes relacionadas com as normas e outras especificagdes técnicas:

(49) «Norma harmonizada», uma norma europeia tal como definida no artigo 2.°, n.°

1, alinea c¢), do Regulamento (UE) n.°[.../...];

(50) «Especificagdes técnicas comunsy», um documento, a exce¢do de uma norma,
que define os requisitos técnicos através dos quais se cumprem as obrigagdes
legais aplicdveis a um dispositivo, um processo ou um sistema.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° no que diz respeito a alteracdo da lista constante do anexo XV referida no n.° 1,
ponto 1, ultimo paragrafo, a luz do progresso técnico e tendo em conta a semelhanga
entre dispositivos médicos e produtos sem fins médicos no que respeita as suas
caracteristicas e aos seus riscos.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° no que diz respeito a adaptagdo da definicdo de nanomaterial constante do n.° 1,
ponto 15, a luz do progresso técnico e cientifico e tendo em conta as defini¢des
acordadas ao nivel da Unido e internacional.

Artigo 3.°
Estatuto regulamentar dos produtos

A Comissdo pode, a pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, por
meio de atos de execugdo, determinar se um produto especifico, ou uma categoria ou
grupo de produtos, esta ou ndo abrangido pela defini¢do de «dispositivo médico» ou
de «acessorio de um dispositivo médico». Esses atos de execugdo devem ser
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

A Comissao deve garantir a partilha de conhecimentos especializados entre os
Estados-Membros no dominio dos dispositivos médicos, dos dispositivos médicos
para diagnostico in vitro, dos medicamentos, dos tecidos e células humanos, dos
cosméticos, dos biocidas, dos géneros alimenticios e, se necessario, de outros
produtos, a fim de determinar o estatuto regulamentar adequado de um produto ou de
uma categoria ou grupo de produtos.

37

PT



PT

Capitulo 11
Disponibiliza¢ao de dispositivos, obrigacées dos operadores
econdémicos, reprocessamento, marcacao CE, livre circulacao

Artigo 4.°
Colocagdo no mercado e entrada em servigo

Um dispositivo s6 pode ser colocado no mercado ou entrar em servico se cumprir o
disposto no presente regulamento, quando corretamente entregue e instalado,

conservado e utilizado de acordo com a respetiva finalidade.

Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de seguranca e desempenho que
lhe sdo aplicaveis atendendo a respetiva finalidade. Os requisitos gerais de seguranca

e desempenho constam do anexo I.

A demonstracdo da conformidade com os requisitos gerais de seguranca e
desempenho deve incluir uma avaliagdo clinica, em conformidade com o artigo 49.°

Os dispositivos fabricados e utilizados numa s6 institui¢do de saide devem ser
considerados como tendo entrado em servigo. As disposi¢des relativas a marcagdo
CE referidas no artigo 18.° e as obrigagdes estabelecidas nos artigos 23.° a 27.° ndo se
aplicam a esses dispositivos, desde que o seu fabrico e utilizagdo ocorram no dmbito

do sistema tnico de gestdo da qualidade dessa instituicao de saude.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar ou completar, a luz do progresso técnico e tendo em conta os
utilizadores ou doentes previstos, os requisitos gerais de seguranga e desempenho

estabelecidos no anexo I, incluindo as informagdes a fornecer pelo fabricante.

Artigo 5.°
Vendas a distancia

Um dispositivo oferecido através de servigos da sociedade da informacdo, tal como
definidos no artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 98/34/CE, a uma pessoa singular ou coletiva
estabelecida na Unido deve cumprir o disposto no presente regulamento o mais tardar

no momento da sua coloca¢ao no mercado.

Sem prejuizo da legislagdo nacional relativa ao exercicio da profissao médica, um
dispositivo que ndo ¢ colocado no mercado mas que ¢ usado no contexto de uma
atividade comercial para o fornecimento de um diagndstico ou de um servigo
terap€utico e que ¢ oferecido através de servigos da sociedade da informacao, tal
como definidos no artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 98/34/CE, ou por outros meios de
comunica¢do, a uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, deve cumprir

o disposto no presente regulamento.
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Artigo 6.°
Normas harmonizadas

Presume-se que os dispositivos que estdo em conformidade com as normas
harmonizadas pertinentes, ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, estdo conformes com os requisitos do presente
regulamento abrangidos pelas referidas normas ou partes destas.

O primeiro paragrafo também se aplica aos requisitos aplicaveis em matéria de
sistemas e processos que os operadores econdmicos ou os promotores devem cumprir
de acordo com o presente regulamento, incluindo os que se relacionam com o
sistema de gestdo da qualidade, a gestdo dos riscos, o plano de vigilancia pos-
comercializacdo, as investigagdes clinicas, a avaliacdo clinica ou o acompanhamento
clinico pos-comercializagao.

A remissdo para as normas harmonizadas abrange igualmente as monografias da
Farmacopeia Europeia, adotadas em conformidade com a Convengdo relativa a
elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia, relativas, nomeadamente, as suturas
cirurgicas e a interacdo entre os medicamentos e os materiais que constituem os
dispositivos que contém esses medicamentos.

Artigo 7.°
Especificacoes técnicas comuns

Quando ndo existirem normas harmonizadas ou quando as normas harmonizadas
relevantes ndo forem suficientes, a Comissao fica habilitada a adotar especificagdes
técnicas comuns (ETC) no que diz respeito aos requisitos gerais de seguranga e
desempenho estabelecidos no anexo I, a documentacao técnica estabelecida no anexo
I ou a avaliagdo clinica e ao acompanhamento clinico pds-comercializagdo
estabelecidos no anexo XIII. As ETC devem ser adotadas por meio de atos de

execucao em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 88.°, n.°
3.

Presume-se que os dispositivos que estdo em conformidade com as ETC referidas no
n.° 1 estdo conformes com os requisitos do presente regulamento abrangidos pelas
referidas ETC ou partes destas.

Os fabricantes devem respeitar as ETC a menos que possam justificar cabalmente
que adotaram solu¢des que garantem um nivel de seguranga e de desempenho pelo
menos equivalente as mesmas.

Artigo 8.°
Obrigagoes gerais do fabricante

Os fabricantes devem garantir que os dispositivos que colocam no mercado ou em
servigo foram concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos do
presente regulamento.
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Os fabricantes devem elaborar a documentagdo técnica, que deve permitir a avalia¢ao
da conformidade do dispositivo com os requisitos do presente regulamento. A
documentagao técnica deve incluir os elementos que constam do anexo II.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar ou completar, a luz do progresso técnico, os elementos da
documentacgao técnica estabelecidos no anexo II.

Sempre que tiver sido demonstrada a conformidade de um dispositivo com os
requisitos pertinentes através do procedimento de avaliacio da conformidade
aplicavel, os fabricantes de dispositivos, com exce¢do dos dispositivos feitos por
medida e dos dispositivos experimentais, devem elaborar uma declaracdo UE de
conformidade, de acordo com o artigo 17.°, e apor a marcagcdo CE de conformidade,
de acordo com o artigo 18.°

Os fabricantes devem manter a disposicdo das autoridades competentes a
documentagdo técnica, a declaracio UE de conformidade e, se aplicavel, uma copia
do certificado relevante, incluindo qualquer aditamento, emitido de acordo com o
artigo 45.°, por um periodo minimo de cinco anos apds a colocagdo no mercado do
ultimo dispositivo abrangido pela declaracdo de conformidade. No caso dos
dispositivos implantaveis, esse periodo serd no minimo de 15 anos a contar da
colocacao no mercado do ultimo dispositivo.

Se a documentacao técnica for volumosa ou estiver guardada em diferentes locais, o
fabricante deve fornecer, a pedido da autoridade competente, um resumo da
documentagdo técnica e assegurar o acesso, mediante pedido, a totalidade da
documentacao.

Os fabricantes devem assegurar que estdo em vigor procedimentos para manter a
producdo em série conforme aos requisitos do presente regulamento. Devem ser
devidamente tidas em conta as alteracdes ecfetuadas na conce¢do ou nas
caracteristicas do produto e as alteragdes nas normas harmonizadas ou nas ETC que
constituiram a referéncia para a comprovagdo da conformidade de um produto. Os
fabricantes de dispositivos, a exce¢do dos dispositivos feitos por medida e dos
dispositivos experimentais, devem instituir ¢ manter atualizado um sistema de gestao
da qualidade, que seja proporcional a classe de risco e ao tipo de dispositivo, que
aborde pelo menos os seguintes aspetos:

(a) Asresponsabilidades da geréncia;

(b) A gestdo de recursos, incluindo a selecdo e o controlo dos fornecedores e dos
subcontratantes;

(c) A realizagdo do produto;

(d) Os processos destinados a monitorizar e medir a produgdo, a anélise dos dados
e a melhoria do produto.

Os fabricantes de dispositivos, a exce¢do dos dispositivos feitos por medida, devem
instituir ¢ manter atualizado um procedimento sistematico, que seja proporcional a
classe de risco e ao tipo de dispositivo, para recolher e analisar a experiéncia
adquirida com os seus dispositivos colocados no mercado ou postos em servico e
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para aplicar a agdo corretiva necessaria, a seguir designado como «plano de
vigilancia pos-comercializacdo». O plano de vigilancia pos-comercializacdo deve
estabelecer o processo para a recolha, o registo e a investigacdo de queixas e
notificagdes provenientes dos profissionais de saude, dos doentes ou dos utilizadores
sobre suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo, a manuten¢dao de um
registo dos produtos ndo conformes e das recolhas e retiradas de produtos do
mercado, assim como, se se considerar necessario em virtude da natureza do
dispositivo, a analise de amostras de dispositivos comercializados. Uma das partes do
plano de vigilancia pods-comercializagdo deve ser constituida por um plano de
acompanhamento clinico pds-comercializagdo, em conformidade com a parte B do
anexo XIII. Sempre que ndo se considerar pertinente proceder ao acompanhamento
clinico pds-comercializagdo, tal deve ser devidamente justificado e documentado no
plano de vigilancia pds-comercializagao.

Se, no decurso da vigilancia pds-comercializagdo, se identificar a necessidade de
uma acao corretiva, o fabricante deve aplicar as medidas adequadas.

Os fabricantes devem garantir que o dispositivo ¢ acompanhado das informagdes a
fornecer de acordo com o anexo I, sec¢do 19, numa lingua oficial da Unido que seja
facilmente compreensivel para o utilizador ou o doente previsivel. A ou as linguas
das informacgdes a fornecer pelo fabricante podem ser determinadas pela legislagao
do Estado-Membro onde o dispositivo ¢ disponibilizado ao utilizador ou ao doente.

Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que colocaram no mercado ndo esta conforme ao presente regulamento
devem tomar imediatamente a acdo corretiva necessdria para assegurar a
conformidade do dispositivo em questdo ou proceder a respetiva retirada ou recolha,
se for esse o caso. Devem informar desse facto os distribuidores e, se for esse o caso,
o mandatario.

Em resposta a um pedido fundamentado de uma autoridade competente, os
fabricantes devem facultar toda a informagao e a documentacao necessarias, numa
lingua oficial da Unido facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do dispositivo. Devem ainda cooperar com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo corretiva de eliminagdo dos riscos
decorrentes de dispositivos que tenham colocado no mercado ou em servigo.

Sempre que os dispositivos de um determinado fabricante sejam concebidos e
fabricados por outra pessoa singular ou coletiva, as informacdes sobre a identidade
dessa pessoa devem fazer parte das informagdes a apresentar em conformidade com
o artigo 25.°

Artigo 9.°
Mandatario

Um fabricante de um dispositivo colocado no mercado da Unido, ou ostentando a
marca¢cdo CE sem estar colocado no mercado da Unido, que ndo disponha de sede
social em nenhum Estado-Membro ou ndo desenvolva atividades significativas numa
sede social num Estado-Membro, deve designar um mandatario unico.
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A designacdo s6 ¢ valida quando aceite por escrito pelo mandatario e ¢ efetiva pelo
menos para todos os dispositivos pertencentes ao mesmo grupo genérico de
dispositivos.

O mandatario deve efetuar as tarefas especificadas no mandato e que foram
acordadas entre ele proprio e o fabricante.

O mandato deve autorizar e exigir que o mandatdrio execute, pelo menos, as
seguintes tarefas em relagao aos dispositivos que abrange:

(a) Manter a disposicao das autoridades competentes pelo periodo referido no
artigo 8.°, n.° 4, a documentacdo técnica, a declaracdo UE de conformidade e,
se aplicavel, uma copia do certificado relevante, incluindo qualquer
aditamento, emitido de acordo com o artigo 45.°;

(b) Em resposta a um pedido fundamentado de uma autoridade competente,
facultar-lhe toda a informagdo e a documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um dispositivo;

(c) Cooperar com as autoridades competentes em qualquer agdo corretiva de
eliminagdo dos riscos decorrentes dos dispositivos;

(d) Informar imediatamente o fabricante de quaisquer queixas e notificagdes
provenientes dos profissionais de satde, dos doentes ou dos utilizadores sobre
suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo relativamente ao qual
foram mandatados;

(e) Cessar o mandato se o fabricante atuar de modo contrario as suas obrigacdes ao
abrigo do presente regulamento.

A fim de permitir que o mandatario cumpra as tarefas referidas no presente niamero,
o fabricante deve, pelo menos, garantir que 0 mesmo tem acesso permanente e
imediato a documentacdo necessdria numa das linguas oficiais da Unido Europeia.

O mandato referido no n.° 3 ndo deve incluir a delegagdo das obrigagdes do
fabricante estabelecidas no artigo 8.°,n." 1,2, 5,6, 7 e 8.

Um mandatério que cessa o seu mandato pelas razdes referidas na alinea e) do n.° 3
deve informar imediatamente a autoridade competente do Estado-Membro em que se
encontra estabelecido, assim como, se aplicavel, o organismo notificado que esteve
envolvido na avaliagdo da conformidade do dispositivo, da cessagdo do mandato e
dos motivos que a causaram.

Qualquer referéncia, no presente regulamento, a autoridade competente do Estado-
Membro onde o fabricante tem a sua sede social deve ser entendida como uma
referéncia a autoridade competente do Estado-Membro onde o mandatario,
designado pelo fabricante tal como referido no n.° 1, tem a sua sede social.
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Artigo 10.°
Mudanca de mandatario

As modalidades para a mudanga de mandatario devem ser claramente definidas num acordo
entre o fabricante, o antigo mandatario e o novo mandatario. O acordo deve abordar pelo
menos o0s seguintes aspetos:

(a)

(b)

(c)

(d)

A data de cessacdo do mandato com o antigo mandatario e a data de inicio do
mandato com o novo mandatario;

A data até a qual o antigo mandatario pode ser referido nas informacdes
fornecidas pelo fabricante, incluindo em materiais promocionais;

A transferéncia de documentos, incluindo os aspetos relacionados com a
confidencialidade e os direitos de propriedade;

A obrigacdo do antigo mandatario, apds a cessa¢do do mandato, de enviar ao
fabricante ou ao novo mandatdrio quaisquer queixas ou notificacdes
provenientes dos profissionais de satide, dos doentes ou dos utilizadores sobre
suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo relativamente ao qual
esteve designado como mandatério.

Artigo 11.°
Obrigagoes gerais dos importadores

1. Os importadores apenas devem colocar no mercado da Unido dispositivos conformes
com o presente regulamento.

2. Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os importadores devem assegurar:

(@) Que o fabricante aplicou o procedimento de avaliacio da conformidade
adequado;

(b)  Que o fabricante designou um mandatario de acordo com o artigo 9.°;

(¢) Que o fabricante elaborou a declaragao UE de conformidade e a documentagao
técnica,

(d)  Que o dispositivo ostenta a marcagdo CE de conformidade exigida;

(e) Que o dispositivo estd rotulado de acordo com o disposto no presente
regulamento e que vem acompanhado das instru¢des de utilizagdo necessarias e
da declaracdao UE de conformidade;

()  Que, se for caso disso, foi atribuida pelo fabricante uma identificacdo unica do

dispositivo, de acordo com o artigo 24.°

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o dispositivo ndo estd
conforme com os requisitos do presente regulamento, o importador ndo pode colocar
o dispositivo no mercado até que este seja posto em conformidade. Se o dispositivo
apresentar um risco, o importador deve informar desse facto o fabricante e o
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10.

respetivo mandatario, bem como a autoridade competente do Estado-Membro onde
se encontra estabelecido.

Os importadores devem indicar, no dispositivo ou na respetiva embalagem ou
documento que o acompanhe, o seu nome, nome comercial registado ou marca
registada e o endereco da sua sede social, onde possam ser contactados e a sua
localizagdo possa ser estabelecida. Devem garantir que nenhum rétulo adicional
oculte quaisquer informacgdes ai postas pelo fabricante.

Os importadores devem garantir que o dispositivo se encontra registado no sistema
eletronico de acordo com o disposto no artigo 25.°, n.° 2.

Os importadores devem garantir que, enquanto um dispositivo estiver sob a sua
responsabilidade, as condigdes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua
conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no
anexo [.

Sempre que considerado apropriado no que se refere aos riscos apresentados por um
dispositivo, os importadores devem, a fim de proteger a saude e a seguranca dos
doentes e dos utilizadores, efetuar andlises de amostras de dispositivos
comercializados, investigar as queixas e conservar um registo das queixas, dos
produtos ndo conformes e de todas as recolhas e retiradas de produtos, mantendo
informados desta monitorizagao o fabricante, o mandatario e os distribuidores.

Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que colocaram no mercado ndo estd conforme com o presente
regulamento devem informar imediatamente o fabricante e o seu mandatério e, se
adequado, tomar a acgdo corretiva necessdria para assegurar a conformidade do
dispositivo em questdo ou proceder a respetiva retirada ou recolha. Se o dispositivo
apresentar um risco, os importadores devem também informar imediatamente deste
facto as autoridades competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o
dispositivo e, se for caso disso, o organismo notificado que emitiu, para o dispositivo
em questdo, um certificado de acordo com o artigo 45.°, fornecendo-lhes as
informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e a eventual
acdo corretiva adotada.

Os importadores que tenham recebido queixas ou notificagdes provenientes dos
profissionais de satide, dos doentes ou dos utilizadores sobre suspeitas de incidentes
relacionados com um dispositivo que colocaram no mercado devem transmitir
imediatamente estas informagdes ao fabricante € ao seu mandatario.

Durante o periodo referido no artigo 8.°, n.° 4, os importadores devem manter uma
copia da declaracao UE de conformidade a disposicao das autoridades de fiscalizagdo
do mercado e assegurar que a documentacdo técnica e, se aplicavel, uma copia do
certificado relevante, incluindo qualquer aditamento, emitido de acordo com o artigo
45.°, pode ser facultada a essas autoridades, a pedido. O importador e o mandatario
para o dispositivo em questdo podem acordar, por mandato escrito, que esta
obrigacdo seja delegada no mandatério.

Em resposta a um pedido da autoridade nacional competente, os importadores devem
facultar toda a informag¢do e a documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do produto. Considera-se esta obrigagdo cumprida quando o
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mandatario para o dispositivo em questdo fornecer a informacgdo solicitada. Os
importadores devem cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta,
em qualquer a¢do de eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham
colocado no mercado.

Artigo 12.°
Obrigagoes gerais dos distribuidores

Quando disponibilizam um dispositivo no mercado, os distribuidores devem agir
com a devida diligéncia em relag@o aos requisitos aplicaveis.

Antes de disponibilizarem um dispositivo no mercado, os distribuidores devem
verificar se estdo cumpridos os seguintes requisitos:

(a) O produto ostenta a marca¢do CE de conformidade exigida;

(b) O produto vem acompanhado das informagdes a fornecer pelo fabricante nos
termos do artigo 8.°, n.° 7;

(c) O fabricante e, se aplicavel, o importador observaram os requisitos indicados
no artigo 24.° e no artigo 11.°, n.° 3, respetivamente.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o dispositivo ndo estd
conforme com os requisitos do presente regulamento, o distribuidor ndo pode
disponibilizar o dispositivo no mercado até que este seja posto em conformidade. Se
o dispositivo apresentar um risco, o distribuidor deve informar desse facto o
fabricante e, se aplicavel, o respetivo mandatirio e o importador, bem como a
autoridade competente do Estado-Membro onde se encontra estabelecido.

Os distribuidores devem garantir que, enquanto um dispositivo estiver sob a sua
responsabilidade, as condigdes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua
conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no
anexo [.

Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que disponibilizaram no mercado ndo estd conforme com o presente
regulamento devem informar imediatamente o fabricante e, se aplicavel, o seu
mandatario e o importador, e assegurar-se de que ¢ tomada a agdo corretiva
necessaria para assegurar a conformidade do dispositivo em questdo ou proceder a
respetiva retirada ou recolha, se tal for adequado. Se o dispositivo apresentar um
risco, os distribuidores devem também informar imediatamente deste facto as
autoridades competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o
dispositivo, fornecendo-lhes as informacgdes relevantes, sobretudo no que se refere a
nao conformidade e a eventual agdo corretiva adotada.

Os distribuidores que tenham recebido queixas ou notificacdes provenientes dos
profissionais de satide, dos doentes ou dos utilizadores sobre suspeitas de incidentes
relacionados com um dispositivo que disponibilizaram devem transmitir
imediatamente estas informacdes ao fabricante e, se aplicavel, ao seu mandatario.
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Em resposta a um pedido da autoridade competente, os distribuidores devem facultar
toda a informacdo e a documentagdo necessarias para demonstrar a conformidade do
dispositivo. Considera-se esta obrigagdo cumprida quando o mandatario para o
dispositivo em questdo, se aplicavel, fornecer a informacdo solicitada. Os
distribuidores devem cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido
destas, em qualquer acdo de elimina¢do dos riscos decorrentes de dispositivos que
tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 13.°
Pessoa responsavel pela observancia da regulamentagdo

Os fabricantes devem dispor, na sua organizacdo, de pelo menos uma pessoa
qualificada que possua conhecimentos especializados no dominio dos dispositivos
médicos. Os conhecimentos especializados devem ser demonstrados mediante uma
das seguintes qualificagdes:

(a) um diploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formagao
universitaria, ou de um ciclo de formacao reconhecido como equivalente, em
ciéncias naturais, medicina, farmdcia, engenharia ou outra disciplina relevante
e pelo menos dois anos de experiéncia profissional no dominio das questdes
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos médicos;

(b) Cinco anos de experiéncia profissional no dominio das questdes
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos médicos.

Sem prejuizo das disposi¢des nacionais em matéria de qualificagdes profissionais, os
fabricantes de dispositivos feitos por medida podem demonstrar os conhecimentos
especializados referidos no primeiro pardgrafo mediante pelo menos dois anos de
experiéncia profissional no dominio de fabrico relevante.

O disposto no presente nimero ndo se aplica aos fabricantes de dispositivos feitos
por medida que sejam microempresas na ace¢do da Recomendacdo 2003/361/CE da
Comissio”.

Compete a pessoa qualificada, no minimo, garantir:

(@) Que a conformidade dos dispositivos ¢ adequadamente avaliada antes da
libertacao dos lotes;

(b) Que a documentagdo técnica e a declaracdo de conformidade sdo elaboradas e
atualizadas;

(c) Que sdao cumpridas as obrigagdes de notificacdo previstas nos artigos 61.° a
66.°%;
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(d) No caso dos dispositivos experimentais, que ¢ emitida a declaragdo referida no
anexo XIV, capitulo II, sec¢do 4.1.

A pessoa qualificada ndo pode sofrer impedimentos no ambito da organiza¢do do
fabricante no que diz respeito ao devido cumprimento dos seus deveres.

Os mandatarios devem dispor, na sua organizagdo, de pelo menos uma pessoa
qualificada que possua conhecimentos especializados no dominio dos requisitos
regulamentares relativos aos dispositivos médicos na Unido. Os conhecimentos
especializados devem ser demonstrados mediante uma das seguintes qualificagdes:

(a) um diploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formagao
universitaria, ou de um ciclo de formagao reconhecido como equivalente, em
direito, ciéncias naturais, medicina, farmacia, engenharia ou outra disciplina
relevante e pelo menos dois anos de experiéncia profissional no dominio das
questdes regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados
com dispositivos médicos;

(b) Cinco anos de experiéncia profissional no dominio das questdes

regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos médicos.

Artigo 14.°

Situagcoes em que as obrigagoes dos fabricantes se aplicam aos importadores, aos

distribuidores ou a outras pessoas

Os distribuidores, importadores ou outras pessoas singulares ou coletivas devem
cumprir as obrigagdes que incumbem aos fabricantes sempre que:

(a) Disponibilizem no mercado um dispositivo em seu nome ou sob o seu nome
comercial registado ou marca registada;

(b) Alterem a finalidade de um dispositivo ja colocado no mercado ou posto em
Servigo;

(c) Alterem um dispositivo ja colocado no mercado ou posto em servigo de tal
modo que a conformidade com os requisitos aplicaveis possa ser afetada.

O primeiro pardgrafo ndo se aplica a quem, ndo sendo considerado fabricante na
acecao do artigo 2.°, n.° 1, ponto 19, efetue a montagem ou a adaptacao a um doente
especifico de um dispositivo j& no mercado, em conformidade com a respetiva
finalidade.

Para efeitos do disposto no n.° 1, alinea c), as seguintes atividades ndo devem
considerar-se como alteracio de um dispositivo suscetivel de afetar a sua
conformidade com os requisitos aplicaveis:

(a) Disponibilizagdo, incluindo tradug¢do, das informac¢des fornecidas pelo
fabricante em conformidade com o anexo I, seccdo 19, no que diz respeito a
um dispositivo ja colocado no mercado e de outras informacdes que sejam
necessarias para a comercializagdo do produto no Estado-Membro relevante;

47

PT



PT

(b) Alteracdes da embalagem externa de um dispositivo ja colocado no mercado,
incluindo a alteracdo da dimensdo da embalagem, se a reembalagem for
necessaria para a comercializacdo do produto no Estado-Membro relevante e se
for efetuada em condigdes que ndo possam afetar o estado original do
dispositivo. No caso de dispositivos colocados no mercado no estado estéril,
presume-se que o estado original do dispositivo ¢ afetado se a embalagem que
assegura a esterilidade for aberta, danificada ou afetada negativamente de
qualquer outro modo na operagao de reembalagem.

Os distribuidores ou importadores que efetuem qualquer uma das atividades
mencionadas nas alineas a) e b) do n.° 2 devem indicar no dispositivo, ou, se tal ndo
for possivel, na respetiva embalagem ou documento que o acompanhe, a atividade
realizada bem como o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e o
endereco onde possam ser contactados e a sua localizag@o possa ser estabelecida.

Esses distribuidores ou importadores devem dispor de um sistema de gestdo da
qualidade que inclua procedimentos destinados a garantir que a tradugdo da
informacao ¢ exata e atualizada, que as atividades mencionadas nas alineas a) e b) do
n.° 2 sdo realizadas com recurso a meios € em condicdes que mantenham o estado
original do dispositivo e que a embalagem do dispositivo reembalado ndo seja
defeituosa, de fraca qualidade ou pouco cuidada. O sistema de gestdo da qualidade
deve incluir procedimentos destinados a assegurar que os distribuidores ou
importadores sdo informados de qualquer agdo corretiva adotada pelo fabricante em
relagdo ao dispositivo em questdo a fim de solucionar problemas de seguranca ou
para o por em conformidade com o presente regulamento.

Antes de disponibilizarem o dispositivo com o novo rétulo ou na nova embalagem,
os distribuidores ou importadores referidos no n.° 3 devem informar o fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde pretendem disponibilizar o
dispositivo e, a pedido, fornecer-lhes uma amostra ou reproducdo do dispositivo
re-rotulado ou reembalado, incluindo o rétulo e as instrugdes de utilizagao
traduzidos, se existirem. Esses distribuidores ou importadores devem apresentar a
autoridade competente um certificado, emitido por um organismo notificado referido
no artigo 29.°, designado para o tipo de dispositivos objeto de atividades
mencionadas nas alineas a) e b) do n.° 2, que ateste a conformidade do sistema de
gestao da qualidade com os requisitos estabelecidos no n.° 3.

Artigo 15.°
Dispositivos de uso unico e respetivo reprocessamento

As pessoas singulares ou coletivas que procedam ao reprocessamento de um
dispositivo de uso tnico a fim de o adequar a posterior utilizacdo na Unido devem ser
consideradas fabricantes do dispositivo reprocessado e cumprir as obrigagdes que
incumbem aos fabricantes estabelecidas no presente regulamento.

S6 podem ser reprocessados os dispositivos de uso Unico que tenham sido colocados
no mercado na Unido em conformidade com o presente regulamento, ou, antes de
[data de aplicagdo do presente regulamento], com a Diretiva 90/385/CEE ou a
Diretiva 93/42/CEE.
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No caso de reprocessamento de dispositivos de uso unico para uma utilizagao critica,
o reprocessamento sO pode ser efetuado se for considerado seguro de acordo com os
conhecimentos cientificos mais recentes.

A Comissdo deve estabelecer e atualizar periodicamente, por meio de atos de
execucdo, uma lista de categorias ou grupos de dispositivos de uso Unico para uma
utilizagdo critica que podem ser reprocessados em conformidade com o n.° 3. Esses
atos de execucdao devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 88.%, n.° 3.

O nome e o enderego das pessoas singulares ou coletivas referidas no n.° 1 e as
outras informacodes relevantes de acordo com o anexo I, seccao 19, devem constar do
rotulo e, se aplicavel, das instrugdes de utilizacdo do dispositivo reprocessado.

O nome e o endereco do fabricante do dispositivo de uso unico original deixa de
constar do rotulo, mas deve ser mencionado nas instrucdoes de utilizacdo do
dispositivo reprocessado.

Um Estado-Membro pode manter ou introduzir disposi¢des nacionais que proibam,
no seu territdrio, por motivos de protecdo da satde publica especificos desse
Estado-Membro:

(@) O reprocessamento de dispositivos de uso unico e a transferéncia de
dispositivos de uso Unico para outro Estado-Membro ou para um pais terceiro
tendo em vista o seu reprocessamento;

(b) A disponibilizagdo de dispositivos de uso unico reprocessados.

Os Estados-Membros devem comunicar as disposi¢des nacionais € os motivos da sua
adocdo a Comissao e aos outros Estados-Membros. A Comissao deve disponibilizar
essas informacgdes ao publico.

Artigo 16.°
Cartdo de implante

O fabricante de um dispositivo implantavel deve fornecer, juntamente com o
dispositivo, um cartdo de implante que deve ser facultado ao doente ao qual o
dispositivo ¢ implantado.

Este cartdo deve conter o seguinte:

(a) As informagdes que permitem identificar o dispositivo, incluindo a
identificacdo Unica do dispositivo;

(b) Quaisquer avisos, precaugdes ou medidas a tomar pelo doente ou por um
profissional de satde relativamente a interferéncia reciproca com influéncias
externas ou condi¢cdes ambientais razoavelmente previsiveis;

(c) Informagdes sobre o periodo de vida 1util esperado do dispositivo e o
acompanhamento necessario.
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As informacdes devem estar redigidas de modo a serem facilmente compreendidas
por um leigo.

Artigo 17.°
Declaragdo UE de conformidade

A declaracdo UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento
dos requisitos especificados no presente regulamento. Esta declaracdo deve ser
atualizada permanentemente. O seu conteido minimo ¢ estabelecido no anexo III. A
referida declaragdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas oficiais da Unido
exigidas pelo(s) Estado(s)-Membro(s) em que o dispositivo ¢ disponibilizado.

Sempre que, em relacdo a aspetos ndo abrangidos pelo presente regulamento, os
dispositivos sejam objeto de outra legislacio da Unido que também exija uma
declaragdo de conformidade do fabricante indicando que foi demonstrado o
cumprimento dos requisitos dessa legislacdo, deve ser elaborada uma declaracio UE
de conformidade Unica relativa a todos os atos da Unido aplicaveis ao dispositivo,
que inclua toda a informacao necessaria para a identificacdo da legislacdo da Unido a
que diz respeito.

Ao celaborar a declaragijo UE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pelo cumprimento dos requisitos do presente regulamento e de
todos os outros atos legislativos da Unido aplicaveis ao dispositivo.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar ou completar, a luz do progresso técnico, o conteido minimo da
declaragao UE de conformidade estabelecido no anexo III.

Artigo 18.°
Marcagdo CE de conformidade

Os dispositivos, a exce¢do dos dispositivos feitos por medida e dos dispositivos
experimentais, considerados conformes com os requisitos do presente regulamento
devem ostentar a marcacdo CE de conformidade, tal como apresentada no anexo IV.

A marcacdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do
Regulamento (CE) n.® 765/2008.

A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo
ou na respetiva embalagem que assegura a esterilidade. Quando a natureza do
dispositivo ndo o permitir ou justificar, a marcacdo CE deve ser aposta na
embalagem. A marcagdo CE deve igualmente ser aposta nas instru¢des de utilizagao
e na embalagem comercial, quando existam.

A marcag¢do CE deve ser aposta antes de o dispositivo ser colocado no mercado.
Pode ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra indicag¢do referente a um

risco ou utilizacdo especiais.

Quando aplicavel, a marcagdo CE deve ser seguida pelo nimero de identificacdo do
organismo notificado responsavel pelos procedimentos de avaliagdo da conformidade
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estabelecidos no artigo 42.°. O niimero de identificagdo deve ser indicado igualmente
em qualquer material promocional que mencione que o dispositivo cumpre os
requisitos legais para a marcagao CE.

Sempre que os dispositivos sejam objeto de outra legislacio da Unido relativa a
outros aspetos que também preveja a aposi¢do da marcagdo CE, esta marcagdo deve
indicar que os dispositivos cumprem igualmente essas disposicdes legislativas.

Artigo 19.°
Dispositivos para fins especificos

Os Estados-Membros ndo devem levantar obstaculos aos seguintes dispositivos:

(d) Dispositivos experimentais que sejam fornecidos a um médico, um dentista ou
uma pessoa autorizada para efeitos de investigacdo clinica, se cumprirem as
condigdes previstas nos artigos 50.° a 60.° e no anexo XIV;

(e) Dispositivos feitos por medida que sejam disponibilizados no mercado, se
cumprirem o disposto no artigo 42.°, n.° 7, e no anexo XI.

A esses dispositivos ndo ¢ aposta a marcacdo CE, a excecdo dos dispositivos
referidos no artigo 54.°

Os dispositivos feitos por medida devem ser acompanhados da declaracdo referida no
anexo XI, a qual deve ser facultada ao doente ou utilizador em questdo, identificado
por nome, acrénimo ou cddigo numérico.

Os Estados-Membros podem exigir que o fabricante de um dispositivo feito por
medida apresente a autoridade competente uma lista dos dispositivos desse tipo que
tenham sido disponibilizados nos respetivos territorios.

Aquando de feiras, exposicdes, demonstragdes ou eventos similares, os Estados-
Membros ndo devem levantar obstaculos a apresentacdo de dispositivos que nao
estejam em conformidade com o presente regulamento, desde que um aviso bem
visivel indique claramente que se destinam unicamente a apresentagdo ou
demonstragdo e ndao podem ser disponibilizados antes de se encontrarem em
conformidade com o presente regulamento.

Artigo 20.°
Sistemas e conjuntos para intervengoes

Qualquer pessoa singular ou coletiva deve elaborar uma declaracdo de acordo com o
disposto no n.° 2 caso associe dispositivos médicos com a marca¢ao CE aos seguintes
outros dispositivos ou produtos, em conformidade com a finalidade dos dispositivos
ou outros produtos e com as restri¢des de utilizagdo previstas pelos seus fabricantes,
com vista a sua coloca¢do no mercado sob a forma de sistemas ou conjuntos para
intervengoes:

— outros dispositivos que ostentem a marcacdo CE,
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— dispositivos médicos para diagnostico in vitro que ostentem a marca¢do CE em
conformidade com o Regulamento (UE) n.°[.../...],

— outros produtos que estejam em conformidade com a legislacdo que lhes for
aplicavel.

Na declaracao, a pessoa referida no n.° 1 deve atestar:

(a) Ter verificado a compatibilidade reciproca dos dispositivos e, se aplicavel, dos
outros produtos, em conformidade com as instru¢cdes dos fabricantes, e ter
efetuado a montagem de acordo com as referidas instrugdes;

(b) Ter efetuado a embalagem do sistema ou conjunto para intervengdes e
fornecido informagdes adequadas aos utilizadores, incorporando as
informagdes fornecidas pelos fabricantes dos dispositivos ou outros produtos
que facam parte do conjunto;

(¢) Que as atividades de montagem de dispositivos e, se aplicavel, outros produtos
sob a forma de sistemas ou conjuntos para intervengdes foram submetidas a
métodos de monitorizacdo, verificacdo e validacdo interna adequados.

Qualquer pessoa singular ou coletiva que esterilize sistemas ou conjuntos para
intervengdes referidos no n.° 1 com vista a sua colocacdo no mercado deve optar por
um dos procedimentos referidos no anexo VIII ou na parte A do anexo X, a sua
escolha. A aplicacdo dos referidos anexos e a interven¢do do organismo notificado
devem limitar-se aos aspetos do procedimento relativos a garantia da esterilidade até
que a embalagem estéril seja aberta ou danificada. A pessoa em causa deve elaborar
uma declaragdo atestando que a esterilizacao foi feita de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Sempre que o sistema ou conjunto para intervencgdes incorporar dispositivos que nao
ostentem a marcacdo CE ou a combinacdo de dispositivos escolhida ndo for
compativel, tendo em conta a finalidade inicial desses dispositivos, o sistema ou
conjunto para intervenc¢des deve ser considerado como um dispositivo em si e ser
submetido ao procedimento de avaliagdo da conformidade pertinente previsto no
artigo 42.°

Os sistemas ou conjuntos para intervengdes referidos no n.° 1 ndo ostentardo eles
proprios uma marcacdo CE adicional, mas devem ostentar o nome, nome comercial
registado ou marca registada da pessoa referida no n.° 1, bem como o enderego onde
possa ser contactada e a sua localizacdo possa ser estabelecida. Os sistemas ou
conjuntos para intervencdes devem ser acompanhados da informagdo referida no
anexo I, sec¢do 19. A declaragdo referida no n.° 2 do presente artigo deve ser mantida
a disposi¢do das autoridades competentes, depois da montagem do sistema ou
conjunto para intervengdes, durante o periodo aplicavel a cada um dos dispositivos
associados previsto no artigo 8.°, n.° 4. Se estes periodos forem diferentes, ¢ aplicavel
o periodo mais longo.
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Artigo 21.°
Partes e componentes

1. Qualquer pessoa singular ou coletiva que disponibilize no mercado um artigo
especificamente destinado a substituir uma parte integrante ou um componente
idénticos ou semelhantes de um dispositivo que esteja defeituoso ou gasto, a fim de
manter ou restabelecer o funcionamento do dispositivo sem alterar significativamente
o seu desempenho ou as caracteristicas de seguranca, deve garantir que esse artigo
ndo prejudica a seguranga e o desempenho do dispositivo. Devem ser mantidos a
disposicao das autoridades competentes dos Estados-Membros os devidos elementos
comprovativos.

2. Um artigo especificamente destinado a substituir uma parte ou um componente de
um dispositivo e que altere significativamente o desempenho ou as caracteristicas de
seguranga do dispositivo deve ser considerado como um dispositivo.

Artigo 22.°
Livre circulacdo

Os Estados-Membros ndo podem recusar, proibir ou restringir a disponibiliza¢do no mercado
ou a entrada em servico no seu territorio de dispositivos que cumpram os requisitos do
presente regulamento.

Capitulo I1I
Identificacao e rastreabilidade dos dispositivos, registo de
dispositivos e operadores economicos, resumo da seguranca e do

desempenho clinico, Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos

Artigo 23.°
Identificagdo no circuito comercial

Relativamente aos dispositivos que ndo sejam feitos por medida ou experimentais, e durante o
periodo referido no artigo 8.°, n.° 4, os operadores econdmicos devem poder identificar os
seguintes elementos:

(a) Os operadores econémicos a quem forneceram determinado dispositivo;
(b) Os operadores econdmicos que lhes forneceram determinado dispositivo;

(c) As instituigdes de saude ou profissionais de saide a quem forneceram
determinado dispositivo.

Mediante pedido, os operadores econdmicos devem fornecer essas informagdes as autoridades
competentes.
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Artigo 24.°
Sistema de identificagdo unica dos dispositivos

Deve ser estabelecido na Unido um sistema de identificagdo Unica dos dispositivos
(IUD) para os dispositivos que ndo sejam feitos por medida ou experimentais. O
sistema IUD deve permitir a identificagdo e rastreabilidade dos dispositivos e deve
consistir no seguinte:

(a)

(b)
(c)

(d)

Criacdo de uma IUD que englobe:

1)  um identificador do dispositivo, especifico para cada fabricante e cada
modelo do dispositivo, que permita aceder as informagdes previstas na
parte B do anexo V;

i)  um identificador da produgdo, que identifique os dados relacionados com
a unidade de produc¢do do dispositivo;

Colocagdo da IUD no roétulo do dispositivo;

Armazenamento da IUD pelos operadores econdmicos e instituigdes de saude
por meios eletronicos;

Estabelecimento de um sistema eletronico relativo a [UD.

A Comissao deve designar uma ou varias entidades encarregadas de gerir um sistema
de atribuicdo de IUD nos termos do presente regulamento e que devem satisfazer
todos os critérios seguintes:

(a)
(b)

(c)

(d)

(e)

A entidade ¢ uma organizagdo dotada de personalidade juridica propria;

O seu sistema de atribui¢ao de IUD ¢ adequado para identificar um dispositivo
em termos da sua distribuicdo e utilizagdo de acordo com os requisitos do
presente regulamento;

O seu sistema de atribuicdo de IUD esta em conformidade com as normas
Internacionais relevantes;

A entidade faculta o acesso ao secu sistema de atribuicdo de IUD a todos os
utilizadores interessados de acordo com um conjunto de condi¢cdes pré-
definidas e transparentes;

A entidade compromete-se a:

1)  aplicar o seu sistema de atribuigdo de IUD durante o periodo a
determinar aquando da designacdo, que serd pelo menos de trés anos a
contar da mesma,

il)  facultar & Comissdo e aos Estados-Membros, a pedido, informacgdes
relativas ao seu sistema de atribuicdo de IUD e aos fabricantes que
colocam uma IUD no rétulo dos seus dispositivos em conformidade com
o sistema da entidade,
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iil) durante o periodo para o qual foi designada, manter a conformidade com
os critérios de designacdo e as condi¢des em que esta foi feita.

Antes de colocar um dispositivo no mercado, o fabricante deve atribuir-lhe uma IUD
fornecida por uma entidade designada pela Comissdo de acordo com o n.° 2 se esse
dispositivo pertencer aos dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos
determinados por uma medida referida no n.° 7, alinea a).

A TUD deve ser colocada no rétulo do dispositivo, de acordo com as condigdes
estabelecidas por uma medida referida no n.° 7, alinea c¢). Deve ser utilizada na
notificacdo de incidentes graves e de acdes corretivas de seguranca nos termos do
artigo 61.° e deve ser integrada no cartdo de implante referido no artigo 16.°. O
identificador do dispositivo deve constar da declaracdo UE de conformidade referida
no artigo 17.° e da documentagao técnica referida no anexo II.

Os operadores econdmicos e as instituicdes de saude devem registar e guardar, por
meios eletronicos, o identificador de dispositivo e o identificador de producao dos
dispositivos que fornegam ou que lhes sejam fornecidos, se estes pertencerem aos
dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos determinados por uma medida
referida no n.° 7, alinea a).

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico relativo a IUD, destinado a coligir e tratar as informagdes
mencionadas na parte B do anexo V. Essas informacdes devem estar acessiveis ao
publico.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
89.°, a fim de:

(a) Determinar os dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos cuja
identificacdo se deve basear no sistema IUD, tal como definido nos n.”* 1 a 6,
bem como os prazos para a respetiva aplicacdo. A aplicacdo do sistema [UD
deve ser gradual, de acordo com uma abordagem baseada nos riscos,
comegando pelos dispositivos da classe de risco mais elevado;

(b) Especificar os dados que devem ser incluidos no identificador de produgdo, os
quais, de acordo com uma abordagem baseada nos riscos, podem variar em
funcdo da classe de risco do dispositivo;

(c) Definir as obrigagdes dos operadores econdomicos, das instituigdes de saude e
dos utilizadores profissionais, em especial no que diz respeito a atribuicdo dos
carateres numéricos ou alfanuméricos, a colocacdo da IUD no rotulo, ao
armazenamento da informag¢dao no sistema eletronico relativo a IUD e a
utilizacdo da ITUD na documentagdo e nas notificagdes relacionadas com o

dispositivo previstas no presente regulamento;

(d) Alterar ou completar a lista de informacgdes estabelecida na parte B do anexo V
a luz do progresso técnico.

Ao adotar as medidas a que se refere o n.° 7, a Comissdo deve tomar em conta os
seguintes aspetos:
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(a) A protecao dos dados pessoais;

(b) O interesse legitimo de prote¢do de informagdes comerciais sensiveis;
(c) A abordagem baseada nos riscos;

(d) A eficacia das medidas em termos de custos;

(e) A convergéncia dos sistemas de IUD desenvolvidos a nivel internacional.

Artigo 25.°

Sistema eletronico relativo ao registo de dispositivos e de operadores economicos

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as informagdes que forem necessarias e
proporcionadas para descrever e identificar o dispositivo, bem como para identificar
o fabricante e, se aplicavel, o mandatario e o importador. As informagdes a transmitir
pelos operadores econémicos sdo especificadas na parte A do anexo V.

Antes de colocar no mercado um dispositivo, exceto se se tratar de um dispositivo
feito por medida ou experimental, o fabricante ou o seu mandatario deve transmitir
ao sistema eletronico as informagoes referidas no n.° 1.

No prazo de uma semana apds colocarem no mercado um dispositivo, exceto se se
tratar de um dispositivo feito por medida ou experimental, os importadores devem
transmitir ao sistema eletronico as informagdes referidas no n.° 1.

No prazo de uma semana apds qualquer alteracdo que ocorra em relacdo a
informagdes referidas no n.° 1, o operador econémico relevante deve atualizar os
dados no sistema eletronico.

O mais tardar dois anos apos a transmissdo das informacdes de acordo com o
disposto nos n.”* 2 ¢ 3, e em seguida de dois em dois anos, o operador econémico
relevante deve confirmar a exatiddo dos dados. Em caso de ndo confirmagao
decorridos seis meses ap0ds esse prazo, qualquer Estado-Membro pode tomar medidas
para suspender ou restringir de outro modo a disponibilizagdo do dispositivo em
questao no seu territorio até ser cumprida a obrigacao referida no presente numero.

Os dados contidos no sistema eletronico devem estar acessiveis ao publico.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar, a luz do progresso técnico, a lista de informagdes a transmitir
estabelecida na parte A do anexo V.

Artigo 26.°
Resumo da seguranga e do desempenho clinico

No caso dos dispositivos classificados na classe 111 e dos dispositivos implantaveis, a
exce¢do dos dispositivos feitos por medida e dos experimentais, o fabricante deve
elaborar um resumo da seguranca e do desempenho clinico. Este resumo deve ser
redigido de forma clara para o utilizador previsto. O projeto do resumo deve fazer
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parte da documentacdo a apresentar ao organismo notificado que participa na
avaliagdo da conformidade de acordo com o disposto no artigo 42.° e deve ser
validado por esse organismo.

A Comissao pode, por meio de atos de execu¢do, definir a forma e a apresentacdo
dos dados a incluir no resumo da seguranga e do desempenho clinico. Esses atos de
execucdo devem ser adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo
88.°,n.°2.

Artigo 27.°
Banco de dados europeu

A Comissdo deve desenvolver e gerir o Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Meédicos (Eudamed) com a seguinte finalidade:

(a) Permitir que o publico seja informado adequadamente acerca dos dispositivos
colocados no mercado, dos certificados correspondentes emitidos pelos
organismos notificados e dos operadores econdmicos relevantes;

(b) Permitir a rastreabilidade dos dispositivos no mercado interno;

(c) Permitir que o publico seja informado adequadamente acerca das investigagdes
clinicas e que os promotores de investigagdes clinicas realizadas em mais de
um Estado-Membro cumpram as obrigagdes de informagdo previstas nos
artigos 50.° a 60.°;

(d) Permitir que os fabricantes cumpram as obrigagdes de informagdo previstas nos
artigos 61.° a 66.°;

(e) Permitir que as autoridades competentes dos Estados-Membros e a Comissao
levem a cabo as suas tarefas decorrentes do presente regulamento dispondo das
informagdes adequadas, e melhorar a cooperacdo entre elas.

O Eudamed deve incluir como parte integrante:
(a) O sistema eletronico relativo a IUD referido no artigo 24.°%;

(b) O sistema eletronico relativo ao registo dos dispositivos e dos operadores
econdmicos referido no artigo 25.%

(c) O sistema eletronico relativo a informagao sobre os certificados referido no
artigo 45.°, n.° 4;

(d) O sistema eletronico relativo as investigagdes clinicas referido no artigo 53.°;
(e) O sistema eletronico relativo a vigilancia referido no artigo 62.°;
(f) O sistema eletronico relativo a fiscalizacdo do mercado referido no artigo 68.°

Os dados devem ser introduzidos no Eudamed pelos Estados-Membros, organismos
notificados, operadores econdmicos e promotores conforme especificado nas
disposigdes relativas aos sistemas eletronicos referidos no n.° 2.
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Todas as informagdes coligidas e tratadas no Eudamed devem estar acessiveis aos
Estados-Membros ¢ a Comissdo. As informagdes devem estar acessiveis aos
organismos notificados, aos operadores econdémicos, aos promotores € ao publico nos
termos definidos nas disposi¢des referidas no n.° 2.

O Eudamed s6 pode conter dados pessoais na medida em que tal for necessario para
que os sistemas eletronicos referidos no n.° 2 possam coligir e tratar as informagoes
em conformidade com o presente regulamento. Os dados pessoais devem ser
conservados de uma forma que permita a identificagdo das pessoas em causa durante
periodos ndo superiores aos referidos no artigo 8.°, n.° 4.

A Comissao e os Estados-Membros devem assegurar que as pessoas em causa podem
exercer efetivamente os seus direitos de informagao, de acesso, de retificacdo ¢ de
oposicdo, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Diretiva
95/46/CE, respetivamente. Devem assegurar que as pessoas em causa podem exercer
efetivamente o direito de acesso aos dados que lhes dizem respeito, bem como o
direito a retificacdo e apagamento dos dados inexatos ou incompletos. No ambito das
respetivas responsabilidades, a Comissdo e os Estados-Membros devem assegurar
que os dados inexatos e tratados de forma ilicita sdo suprimidos, em conformidade
com a legislagdo aplicavel. As retificagdes e supressdoes devem ser efetuadas com a
maior brevidade possivel, e o mais tardar num prazo de 60 dias a contar da
apresentacao do pedido pela pessoa em causa.

A Comissdo deve estabelecer, por meio de atos de execucdo, as modalidades
necessarias para o desenvolvimento e a gestdo do Eudamed. Esses atos de execucao
devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

No que diz respeito as suas responsabilidades ao abrigo do presente artigo e ao
tratamento dos dados pessoais nesse contexto, a Comissdo deve ser considerada
responsavel pelo tratamento de dados no ambito do Eudamed e dos seus sistemas
eletronicos.

Capitulo IV
Organismos notificados

Artigo 28.°
Autoridades nacionais responsaveis pelos organismos notificados

Um Estado-Membro que tencione designar um organismo de avaliagdo da
conformidade como organismo notificado, ou tenha designado um organismo
notificado, para realizar tarefas de avaliagdo da conformidade por terceiros nos
termos do presente regulamento, deve designar uma autoridade, adiante designada
«autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados», a qual competira
estabelecer e executar os procedimentos necessarios para avaliar, designar e notificar
os organismos de avaliagdo da conformidade e monitorizar os organismos
notificados, incluindo subcontratantes ou filiais desses organismos.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve ser
estabelecida, estar organizada e funcionar de modo a garantir a objetividade e
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imparcialidade das suas atividades e a evitar quaisquer conflitos de interesses com os
organismos de avaliacdo da conformidade.

Deve estar organizada de modo a que cada decisdo relativa a notificagdo de um
organismo de avaliagdo da conformidade seja tomada por pessoal diferente daquele
que realizou a avaliacdo do organismo de avaliagdo da conformidade.

Aquela autoridade ndo deve desempenhar qualquer atividade que seja da
competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, nem prestar servigos de
consultoria com carater comercial ou em regime de concorréncia.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve garantir a
confidencialidade das informagdes que obtém. No entanto, deve proceder a troca de
informagdes sobre os organismos notificados com os outros Estados-Membros e com
a Comissao.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve dispor de
recursos humanos com competéncia técnica em nimero suficiente para o correto
exercicio das suas tarefas.

Sem prejuizo do disposto no artigo 33.°, n.° 3, sempre que uma autoridade nacional
for responséavel pela designacdo de organismos notificados no dominio de produtos
que ndo sejam dispositivos médicos, a autoridade competente para os dispositivos
médicos deve ser consultada sobre todos os aspetos especificamente relacionados
com esses dispositivos.

Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo e aos outros Estados-Membros
informacdes sobre os respetivos procedimentos de avaliacdo, designagdo e
notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e de monitorizacdo dos
organismos notificados, e sobre qualquer altera¢do nessa matéria.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve ser objeto de
um exame pelos pares de dois em dois anos. Esse exame deve incluir uma visita in
loco a um organismo de avaliacdo da conformidade ou a um organismo notificado
sob a responsabilidade da autoridade examinada. No caso referido no segundo
pardgrafo do n.° 6, a autoridade competente para os dispositivos médicos deve
participar no exame pelos pares.

Os Estados-Membros devem elaborar o plano anual de exame pelos pares,
garantindo uma rota¢do adequada das autoridades examinadoras e examinadas, e
apresentd-lo @ Comissdo. A Comissdo pode participar no exame. O resultado do
exame pelos pares deve ser comunicado a todos os Estados-Membros e & Comissao,
devendo ser disponibilizado ao publico um resumo do mesmo.

Artigo 29.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

Os organismos notificados devem satisfazer os requisitos organizativos e gerais, bem
como os requisitos em matéria de gestdo da qualidade, recursos e processos que
sejam necessarios para cumprirem as tarefas para as quais sdo designados em

59



PT

conformidade com o presente regulamento. Os requisitos minimos a satisfazer pelos
organismos notificados sdo estabelecidos no anexo VI.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar ou completar os requisitos minimos previstos no anexo VI a luz
do progresso técnico e atendendo aos requisitos minimos necessarios para a
avaliagdo de dispositivos especificos, ou de categorias ou grupos de dispositivos.

Artigo 30.°
Filiais e subcontratacdo

Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas
com a avaliagdo da conformidade ou recorrer a uma filial para tarefas especificas
relacionadas com a avaliagdo da conformidade, deve verificar se o subcontratante ou
a filial cumprem os requisitos relevantes estabelecidos no anexo VI e deve informar
do facto a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados.

O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas em
seu nome por subcontratantes ou filiais.

As atividades de avaliagdo da conformidade s6 podem ser executadas por um
subcontratante ou por uma filial com o consentimento da pessoa singular ou coletiva
que solicitou a avaliagdo da conformidade.

Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados os documentos relevantes no que diz
respeito a verificagdo das qualificacdes do subcontratante ou da filial e do trabalho
efetuado por estes ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 31.°

Apresentagdo de pedido de notificagdo por um organismo de avaliagdo da conformidade

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem apresentar um pedido de
notificagdo a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

O pedido deve especificar as atividades de avaliacio da conformidade, os
procedimentos de avaliacdo da conformidade e os dispositivos em relagdo aos quais
os organismos se consideram competentes, e incluir documentacdo que comprove o
cumprimento de todos os requisitos estabelecidos no anexo VI.

No que diz respeito aos requisitos organizativos e gerais e aos requisitos de gestao da
qualidade estabelecidos no anexo VI, sec¢des 1 e 2, a documentacao relevante pode
ser apresentada sob a forma de um certificado valido e do correspondente relatorio de
avaliacdo emitidos por um organismo nacional de acreditagdo de acordo com o
disposto no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Presume-se que o organismo de
avaliacdo da conformidade cumpre os requisitos abrangidos pelo certificado emitido
por esse organismo de acreditagao.
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Apoés a sua designagdo, o organismo notificado deve atualizar a documentagdo
referida no n.° 2 sempre que ocorram alteragdes relevantes, a fim de permitir que a
autoridade nacional responséavel pelos organismos notificados monitorize e verifique
o cumprimento permanente dos requisitos estabelecidos no anexo VI.

Artigo 32.°
Avaliagdo do pedido

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve verificar se o
pedido referido no artigo 31.° estd completo e elaborar um relatorio de avaliagdo
preliminar.

A referida autoridade deve enviar o relatorio de avaliagdo preliminar a Comissao,
que o deve transmitir imediatamente ao Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos
Meédicos estabelecido no artigo 78.° (GCDM). A pedido da Comissdo, a autoridade
deve apresentar o relatorio em trés linguas oficiais da Unido, no méximo.

No prazo de 14 dias a contar do envio referido no n.° 2, a Comissdo deve designar
uma equipa de avaliagdo conjunta, constituida por pelo menos dois peritos escolhidos
de uma lista de peritos com qualificagdes no dominio da avaliagdo de organismos de
avaliacdo da conformidade. A lista deve ser elaborada pela Comissdo em cooperagao
com o0 GCDM. Pelo menos um dos peritos deve ser um representante da Comissao,
que dirigira a equipa.

No prazo de 90 dias a contar da designagdo da equipa de avaliagdo conjunta, a
autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados e a equipa de
avaliagdo conjunta devem examinar a documentacdo apresentada com o pedido de
acordo com o artigo 31.° e efetuar uma avaliagdo in loco do organismo de avaliagdo
da conformidade requerente, bem como, quando relevante, de eventuais filiais ou
subcontratantes, situados dentro ou fora da Unido, que participardo no processo de
avaliacdo da conformidade. A avaliacdo in loco ndo incidird sobre os requisitos para
os quais o organismo de avaliagdo da conformidade requerente disponha de um
certificado emitido pelo organismo nacional de acreditagcdo, como referido no artigo
31.°, n.° 2, a menos que o representante da Comissdo mencionado no n.° 3 do
presente artigo solicite essa avaliagdo in loco.

As constatagdes relativas ao incumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo VI
por um organismo devem ser abordadas durante o processo de avaliacdo e ser
debatidas entre a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados e a
equipa de avaliagdo conjunta, a fim de se chegar a acordo no que diz respeito a
avaliagdo do pedido. O relatorio de avaliacdo da autoridade nacional responsavel
deve mencionar os pareceres divergentes.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve apresentar o
seu relatério de avaliacdo e o projeto de notificagdo a Comissdo, que deve transmitir
imediatamente estes documentos ao GCDM e aos membros da equipa de avaliacao
conjunta. A pedido da Comissdo, a autoridade deve apresentar esses documentos em
trés linguas oficiais da Unido, no maximo.

A equipa de avaliagdo conjunta deve emitir o seu parecer sobre o relatdrio de
avaliacdo e o projeto de notificagdo no prazo de 21 dias a contar da rece¢do desses
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documentos, devendo a Comissdo transmitir imediatamente este parecer ao GCDM.
No prazo de 21 dias a contar da rece¢do do parecer da equipa de avaliagdo conjunta,
o GCDM deve emitir uma recomendagdo sobre o projeto de notificacdo, a qual deve
ser devidamente tomada em consideragdo pela autoridade nacional relevante ao
decidir sobre a designacdo do organismo notificado.

A Comissdao pode adotar, por meio de atos de execucdo, medidas destinadas a
estabelecer as modalidades aplicaveis ao pedido de notificagdo referido no artigo 31.°
e a avaliagdo do pedido prevista no presente artigo. Esses atos de execugdo devem
ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

Artigo 33.°
Procedimento de notificagcdo

Os Estados-Membros devem notificar a Comissao e os outros Estados-Membros dos
organismos de avaliagdo da conformidade que tenham designado, utilizando o
instrumento de notificacdo eletronica estabelecido e gerido pela Comissao.

Os Estados-Membros apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da
conformidade que cumpram os requisitos estabelecidos no anexo VI.

Sempre que uma autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados for
responsavel pela designacdo de organismos notificados no dominio de produtos que
ndo sejam dispositivos médicos, a autoridade competente para os dispositivos
médicos deve fornecer, antes da notificagdo, um parecer positivo sobre a notificagdo
e 0 seu ambito.

A notificacdo deve especificar claramente o ambito da designagdo, indicando as
atividades de avaliagdo da conformidade, os procedimentos de avaliacdo da
conformidade e o tipo de dispositivos que o organismo notificado est4 autorizado a
avaliar.

A Comissao pode estabelecer, por meio de atos de execu¢do, uma lista de codigos e
os correspondentes tipos de dispositivos, a indicar pelos Estados-Membros nas suas
notificagdes, a fim de definir o ambito da designacdo de organismos notificados.
Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento consultivo a que se
refere o artigo 88.°, n.° 2.

A notificacdo deve ser acompanhada do relatdrio de avaliagdo final da autoridade
nacional responsavel pelos organismos notificados, do parecer da equipa de
avaliagdo conjunta e da recomendacdo do GCDM. Sempre que o Estado-Membro
notificador ndo siga a recomendacdo do GCDM, deve fornecer uma justificacdo
devidamente fundamentada.

O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-
Membros prova documental relativa as disposi¢des introduzidas para assegurar que o
organismo notificado ¢ monitorizado periodicamente e continua a cumprir 0s
requisitos estabelecidos no anexo VI. Deve apresentar igualmente prova de que esta
disponivel pessoal competente para monitorizar o organismo notificado, em
conformidade com o artigo 28.°, n.° 6.
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No prazo de 28 dias a contar da notificagdo, os Estados-Membros ou a Comissao
podem levantar obje¢des por escrito, expondo os seus argumentos, em relagdo ao
organismo notificado ou a sua monitoriza¢do pela autoridade nacional competente
responsavel pelos organismos notificados.

Se um Estado-Membro ou a Comissao levantarem objecdes de acordo com o n.° 7, os
efeitos da notificagdo ficam suspensos. Neste caso, a Comissdo deve submeter a
questdo a apreciagdo do GCDM no prazo de 15 dias a contar do termo do prazo
referido no n.° 7. Depois de consultar as partes envolvidas, o GCDM deve emitir o
seu parecer no prazo maximo de 28 dias apo6s lhe ter sido apresentada a questdo. Se o
Estado-Membro notificador ndo concordar com o parecer do GCDM, pode solicitar o
parecer da Comissao.

Se nao forem levantadas obje¢des nos termos do disposto no n.° 7, ou se 0 GCDM ou
a Comissao, depois de consultados de acordo com o disposto no n.° 8, considerarem
que a notificagdo pode ser aceite, na totalidade ou em parte, a Comissdo deve
publicar a notificagdo em conformidade.

A notificacdo ¢ valida a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo na base de dados
de organismos notificados estabelecida e gerida pela Comissdo. A notificagdo
publicada deve determinar o ambito da atividade licita do organismo notificado.

Artigo 34.°
Numero de identificagdo e lista dos organismos notificados

A Comissdo deve atribuir um niimero de identificacdo a cada organismo notificado
para o qual a notificagdo tenha sido aceite em conformidade com o artigo 33.°. A
Comissdo deve atribuir um nico niimero, mesmo que o organismo esteja notificado
ao abrigo de varios atos da Unido.

A Comissao deve facultar ao publico o acesso a lista de organismos notificados ao
abrigo do presente regulamento, incluindo os nimeros de identificacdo que lhes
foram atribuidos e as atividades para as quais foram notificados. A Comissao deve
assegurar a atualizacdo dessa lista.

Artigo 35.°
Monitorizagdo dos organismos notificados

A autoridade nacional responsdvel pelos organismos notificados deve monitorizar
permanentemente os organismos notificados para garantir o cumprimento constante
dos requisitos estabelecidos no anexo VI. Os organismos notificados devem fornecer,
a pedido, todas as informag¢des e documentacdo necessarias para permitir a
autoridade verificar o cumprimento desses critérios.

Os organismos notificados devem informar sem demora a autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados de quaisquer alteragdes, em especial
relativas ao seu pessoal, instalagdes, filiais ou subcontratantes, que possam afetar o
cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo VI ou a sua capacidade para
executar os procedimentos de avaliacio da conformidade relativamente aos
dispositivos para os quais foram designados.

63

PT



PT

Os organismos notificados devem responder sem demora aos pedidos apresentados
pela autoridade do seu ou de outro Estado-Membro ou pela Comissdo relativos a
avaliagdes da conformidade que tenham efetuado. A autoridade nacional responsavel
pelos organismos notificados do Estado-Membro em que o organismo esta
estabelecido deve assegurar que ¢ dada resposta aos pedidos apresentados por
autoridades de qualquer outro Estado-Membro ou pela Comissdo, a menos que
existam motivos justificados para o ndo fazer, caso em que ambas as partes podem
consultar o GCDM. O organismo notificado ou a respetiva autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados pode solicitar que as informagdes
transmitidas as autoridades de outro Estado-Membro ou a Comissdo sejam tratadas
de forma confidencial.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve avaliar pelo
menos uma vez por ano se cada organismo notificado sob a sua responsabilidade
continua a satisfazer os requisitos estabelecidos no anexo VI. Essa avaliacdo deve
incluir uma visita in loco a cada organismo notificado.

Trés anos apos a notificagdo de um organismo notificado, e em seguida de trés em
trés anos, a avaliacdo destinada a determinar se o organismo notificado continua a
satisfazer os requisitos estabelecidos no anexo VI deve ser efetuada pela autoridade
nacional responsavel pelos organismos notificados do Estado-Membro em que o
organismo esta estabelecido e por uma equipa de avaliagdo conjunta designada em
conformidade com o procedimento descrito no artigo 32.°, n.”* 3 ¢ 4. A pedido da
Comissdo ou de um Estado-Membro, o GCDM pode iniciar o processo de avalia¢do
descrito no presente nimero a qualquer momento, sempre que haja dividas razodveis
quanto ao cumprimento permanente dos requisitos estabelecidos no anexo VI por
parte de um organismo notificado.

Os Estados-Membros devem apresentar um relatorio a Comissdo e aos outros
Estados-Membros, pelo menos uma vez por ano, sobre as suas atividades de
monitorizagdo. Este relatorio deve conter um resumo, o qual deve ser disponibilizado
ao publico.

Artigo 36.°
Alteragoes a notificagdo

A Comissdo e os outros Estados-Membros devem ser informados de quaisquer
alteragdes relevantes subsequentemente introduzidas na notificacdo. Os
procedimentos descritos no artigo 32.%, n.”* 2 a 6, ¢ no artigo 33.° devem aplicar-se as
alteracdes que impliquem um alargamento do ambito da notificagdo. Em todos os
outros casos, a Comissdo deve publicar imediatamente a notificacdo alterada no
instrumento de notificacdo eletronica referido no artigo 33.°, n.° 10.

Sempre que verifique que um organismo notificado deixou de satisfazer os requisitos
estabelecidos no anexo VI ou ndo cumpre as suas obrigacgdes, a autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados deve suspender, restringir ou retirar, total
ou parcialmente, a notificagdo respetiva, consoante a gravidade do incumprimento
desses requisitos ou obrigacdes. Uma suspensdo ndo pode exceder o periodo de um
ano, renovavel uma vez por igual periodo. Quando o organismo notificado tiver
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cessado a atividade, a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados
deve retirar a notificacao.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve informar
imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros de qualquer suspensdo,
restrigdo ou retirada de uma notificagao.

Em caso de restri¢dao, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, o Estado-Membro
deve tomar as medidas necessarias para que os dossi€s do organismo notificado em
causa sejam tratados por outro organismo notificado ou mantidos a disposi¢do das
autoridades nacionais responsaveis pelos organismos notificados e pela fiscalizagao
do mercado, se estas o solicitarem.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve avaliar se os
motivos subjacentes a altera¢do da notifica¢do tém impacto nos certificados emitidos
pelo organismo notificado e, no prazo de trés meses apos ter comunicado as
alteragdes a notificagdo, deve apresentar a Comissdo e aos outros Estados-Membros
um relatorio sobre as suas conclusdes. Sempre que tal for necessario para garantir a
seguranca dos dispositivos no mercado, a autoridade deve encarregar o organismo
notificado de suspender ou retirar, num prazo razodvel determinado pela autoridade,
quaisquer certificados que tenham sido emitidos indevidamente. Caso o organismo
notificado ndo o fizer no prazo fixado, ou tenha cessado a atividade, a propria
autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve suspender ou
retirar os certificados emitidos indevidamente.

Os certificados, a excegdo dos emitidos indevidamente, que tenham sido emitidos por
um organismo notificado cuja notificagdo foi objeto de suspensdo, restricio ou
retirada devem manter a validade nas seguintes circunstancias:

(@) Em caso de suspensdo da notificacdo: desde que, no prazo de trés meses a
contar da suspensdo, quer a autoridade nacional competente para os
dispositivos médicos do Estado-Membro em que esta estabelecido o fabricante
do dispositivo abrangido pelo certificado, quer outro organismo notificado,
confirme por escrito que assume as fungdes do organismo notificado durante o
periodo de suspensdo;

(b) Em caso de restricdo ou retirada da notificagdo: durante um periodo de trés
meses a contar da restricdo ou retirada. A autoridade competente para os
dispositivos médicos do Estado-Membro em que esta estabelecido o fabricante
do dispositivo abrangido pelo certificado pode prorrogar a validade dos
certificados por novos periodos de trés meses, até ao maximo de 12 meses no
total, desde que assuma as fung¢des do organismo notificado durante esse
periodo.

A autoridade ou o organismo notificado que assumirem as fun¢des do organismo
notificado ao qual se aplica a alteragdo da notificacdo devem informar imediatamente
desse facto a Comissdo, os outros Estados-Membros e os outros organismos
notificados.
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Artigo 37.°
Contestagdo da competéncia técnica dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos quais lhe sejam
comunicadas dividas quanto ao cumprimento permanente, por parte de um
organismo notificado, dos requisitos estabelecidos no anexo VI ou das obrigagdes
que lhe estdo cometidas. Pode igualmente iniciar tais investigagdes por sua propria
iniciativa.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissao, a pedido, toda a informagao
relacionada com a notificagdo do organismo notificado em causa.

3. Sempre que a Comissdo verificar que um organismo notificado deixou de cumprir os
requisitos que permitiram a sua notificagdo, deve informar o Estado-Membro
notificador desse facto e solicitar-lhe que tome as medidas corretivas necessarias,
incluindo, se necessario, a suspensao, restri¢ao ou retirada da notificacao.

Se o Estado-Membro ndo tomar as medidas corretivas necessarias, a Comissao pode,
por meio de atos de execucgdo, suspender, restringir ou retirar a notificacdo. Esses
atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 88.°, n.°3. A Comissdo deve notificar o Estado-Membro em causa da sua
decisdo e atualizar a base de dados e a lista de organismos notificados.

Artigo 38.°
Troca de experiéncias entre as autoridades nacionais responsaveis pelos organismos
notificados

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias e coordenar as praticas administrativas
entre as autoridades nacionais responsdveis pelos organismos notificados ao abrigo do
presente regulamento.

Artigo 39.°
Coordenagdo dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento e o funcionamento de uma coordenagdo e
cooperacdo adequadas entre os organismos notificados, sob a forma de um grupo de
coordenacdo de organismos notificados no dominio dos dispositivos médicos, incluindo os
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Os organismos notificados ao abrigo do presente regulamento devem participar nos trabalhos
desse grupo.
Artigo 40.°

Taxas

1. Os Estados-Membros em que os organismos estdo estabelecidos devem cobrar taxas
aos organismos de avaliagdo da conformidade requerentes e aos organismos
notificados. Essas taxas devem cobrir, na totalidade ou em parte, os custos
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relacionados com as atividades exercidas pelas autoridades nacionais responsaveis
pelos organismos notificados em conformidade com o presente regulamento.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de definir a estrutura e o nivel das taxas referidas no n.° 1, tendo em conta
os objetivos de protecdo da seguranca e da satde humana, apoio a inovagdo e
eficicia em termos de custos. Deve prestar-se especial atencdo aos interesses dos
organismos notificados que tenham apresentado um certificado emitido pelo
organismo nacional de acredita¢do, tal como referido no artigo 31.°, n.° 2, e dos
organismos notificados que sejam pequenas e médias empresas na acecdo da
Recomendacao 2003/361/CE da Comissao.

Capitulo V
Classificacao e avaliacao da conformidade

SECCAO 1 — CLASSIFICACAO

Artigo 41.°
Classificagdo dos dispositivos médicos

Os dispositivos devem ser integrados nas classes I, Ila, IIb e III, atendendo a sua
finalidade e aos riscos inerentes. A classificagdo deve processar-se em conformidade
com os critérios de classificacdo estabelecidos no anexo VII.

Os eventuais litigios entre o fabricante e o organismo notificado competente
resultantes da aplicacdo dos critérios de classificagdo devem ser submetidos para
decisdo a autoridade competente do Estado-Membro onde o fabricante tem a sua
sede social. Se o fabricante ndo tiver sede social na Unido e ndo tiver ainda
designado um mandatario, a questdo deve ser submetida a autoridade competente do
Estado-Membro onde o mandatario referido no anexo VIII, sec¢ao 3.2, alinea b),
ultimo travessao, tem a sua sede social.

Pelo menos 14 dias antes de tomar qualquer decisdo, a autoridade competente deve
notificar o GCDM e a Comissao da decisdo que pretende tomar.

A Comissado pode, a pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, por
meio de atos de execucdo, decidir da aplicacdo dos critérios de classificagdo
estabelecidos no anexo VII a um determinado dispositivo, ou a uma categoria ou
grupo de dispositivos, a fim de determinar a sua classificagao.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 88.°, n.° 3.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.°, a luz do progresso técnico e das informagdes que fiquem disponiveis no decurso
das atividades de vigilancia e fiscalizacdo do mercado descritas nos artigos 61.° a
75.°, a fim de:
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(a) Decidir que um dispositivo, ou uma categoria ou grupo de dispositivos, deve
ser classificado noutra classe, em derrogacdo dos critérios de classificacdo
estabelecidos no anexo VII;

(b)  Alterar ou completar os critérios de classificacao estabelecidos no anexo VII.

SECCAO 2 — AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 42.°
Procedimentos de avaliagdo da conformidade

Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os fabricantes devem proceder a
uma avaliagdo da conformidade desse dispositivo. Os procedimentos de avaliagao da
conformidade sdo estabelecidos nos anexos VIII a XI.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe III, com excecdo dos feitos por
medida e dos experimentais, devem ser sujeitos a uma avaliagdo da conformidade
baseada na garantia da qualidade total e no exame do dossié de concegdo, como
especificado no anexo VIII. Em alternativa, o fabricante pode optar por uma
avalia¢do da conformidade com base no exame de tipo, como especificado no anexo
IX, em combinagdo com uma avaliagao da conformidade baseada na verificagao da
conformidade do produto, como especificado no anexo X.

No caso dos dispositivos referidos no artigo 1.°, n.° 4, primeiro paragrafo, o
organismo notificado deve seguir o procedimento de consulta especificado no anexo
VIII, capitulo II, sec¢do 6.1, ou no anexo IX, sec¢do 6, conforme aplicavel.

No caso dos dispositivos abrangidos pelo presente regulamento em conformidade
com o artigo 1.°, n.° 2, alinea e), o organismo notificado deve seguir o procedimento
de consulta especificado no anexo VIII, capitulo II, sec¢do 6.2, ou no anexo IX,
seccdo 6, conforme aplicavel.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe IIb, com exce¢do dos feitos por
medida e dos experimentais, devem ser sujeitos a uma avaliagdo da conformidade
baseada na garantia da qualidade total como especificado no anexo VIII, excetuando
o seu capitulo II, a qual deve incluir uma avaliagdo da documentacdo de concecdo
constante da documentacdo técnica, numa base representativa. Em alternativa, o
fabricante pode optar por uma avaliagdo da conformidade com base no exame de
tipo, como especificado no anexo IX, em combinacdo com uma avaliagdo da
conformidade baseada na verificagdo da conformidade do produto, como
especificado no anexo X.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe Ila, com excegdo dos feitos por
medida e dos experimentais, devem ser sujeitos a uma avaliagdo da conformidade
baseada na garantia da qualidade total como especificado no anexo VIII, excetuando
o seu capitulo II, a qual deve incluir uma avaliagdo da documentacdo de concecao
constante da documentacdo técnica, numa base representativa. Em alternativa, o
fabricante pode optar por elaborar a documentagdo técnica estabelecida no anexo II,
em combinagdo com uma avaliagdo da conformidade baseada na verificagdao da
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conformidade do produto, como especificado no anexo X, parte A, sec¢do 7, ou parte
B, seccdo 8.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe I, com exce¢do dos feitos por
medida e dos experimentais, devem declarar a conformidade dos seus produtos
mediante a emissdo da declaragdo UE de conformidade referida no artigo 17.°, depois
de elaborarem a documentacdo técnica estabelecida no anexo II. Se os dispositivos
forem colocados no mercado no estado estéril ou tiverem uma fun¢ao de medi¢ao, o
fabricante deve aplicar os procedimentos estabelecidos no anexo VIII, excetuando o
seu capitulo II, ou no anexo X, parte A. No entanto, a interven¢do do organismo
notificado deve estar limitada:

(a) No que respeita aos dispositivos colocados no mercado no estado estéril, aos
aspetos do fabrico relativos a obtencdo e manutencdo das condigcdes de
esterilidade;

(b) No que respeita aos dispositivos com funcdo de medi¢do, aos aspetos do
fabrico relativos a conformidade dos dispositivos com o0s requisitos
metrologicos.

Os fabricantes podem optar por um procedimento de avaliagdo da conformidade
aplicével a dispositivos de uma classe superior a do dispositivo em questao.

Os fabricantes de dispositivos feitos por medida devem aplicar o procedimento
estabelecido no anexo XI e elaborar, antes da respetiva colocagdo no mercado, a
declaragao referida nesse mesmo anexo.

O Estado-Membro onde o organismo notificado estd estabelecido pode determinar
que a totalidade ou parte dos documentos relativos aos procedimentos referidos nos
n.”° 1 a 6, incluindo a documentacio técnica e os relatorios de auditoria, de avaliagdo
e de inspeg¢do, deve estar disponivel numa determinada lingua oficial da Unido. Caso
contrario, esses documentos devem estar disponiveis numa lingua oficial da Unido
aceite pelo organismo notificado.

Os dispositivos experimentais estdo sujeitos aos requisitos previstos nos artigos 50.°
a 60.°

A Comissao pode especificar, por meio de atos de execu¢do, as modalidades e os
elementos processuais destinados a garantir uma aplicagdo harmonizada dos
procedimentos de avaliagio da conformidade pelos organismos notificados
relativamente a qualquer dos seguintes aspetos:

— frequéncia e base de amostragem no que respeita a avaliagdo da documentacao
de concecdo constante da documentagdo técnica, numa base representativa,
como estabelecido no anexo VIII, secc¢ao 3.3, alinea c), e sec¢ao 4.5, no caso
dos dispositivos das classes Ila e IIb, e no anexo X, parte A, sec¢do 7.2, no
caso dos dispositivos da classe Ila,

— frequéncia minima das inspe¢des ndo anunciadas as fabricas e do controlo de
amostras a efetuar pelos organismos notificados em conformidade com o anexo
VIII, seccdo 4.4, atendendo a classe de risco e ao tipo de dispositivo,
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— ensaios fisicos, laboratoriais ou outros a realizar pelos organismos notificados
no contexto do controlo das amostras, do exame do dossi€é de concec¢do e do
exame de tipo em conformidade com o anexo VIII, sec¢des 4.4 e 5.3, o anexo
IX, sec¢do 3, e o0 anexo X, parte B, sec¢do 5.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 88.°, n.° 3.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.°, a fim de alterar ou completar os procedimentos de avaliacdo da conformidade
estabelecidos nos anexos VIII a XI a luz do progresso técnico e das informacdes que
fiquem disponiveis no decurso da designacdo ou monitorizagdo dos organismos
notificados previstas nos artigos 28.° a 40.°, ou das atividades de vigilancia e
fiscalizagdo do mercado descritas nos artigos 61.°a 75.°

Artigo 43.°
Intervengdo de organismos notificados

Sempre que o procedimento de avaliagdo da conformidade implicar a intervencao de
um organismo notificado, o fabricante pode apresentar um pedido a um organismo
notificado da sua escolha, desde que este tenha sido notificado para as atividades de
avaliagdo da conformidade, os procedimentos de avaliagdo da conformidade e os
dispositivos em causa. Nao podem ser apresentados paralelamente a mais de um
organismo notificado pedidos relativos a mesma atividade de avaliacdo da
conformidade.

O organismo notificado em causa deve informar os outros organismos notificados
caso um fabricante retire o seu pedido antes de o referido organismo ter tomado uma
decisdo sobre a avaliacdo da conformidade.

O organismo notificado pode solicitar ao fabricante quaisquer informagdes ou dados
que sejam necessarios para levar a cabo adequadamente o procedimento de avaliagdo
da conformidade escolhido.

Os organismos notificados e o seu pessoal devem executar as atividades de avaliagdo
da conformidade com a maior integridade profissional e a competéncia técnica
requerida no dominio especifico e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua
apreciagdo ou os resultados das atividades de avaliagdio da conformidade, em
especial por parte de pessoas ou grupos interessados nos resultados dessas atividades.

Artigo 44.°
Mecanismo de verifica¢do de determinadas avaliagoes da conformidade

Os organismos notificados devem notificar a Comissao dos pedidos de avaliacdo da
conformidade de dispositivos classificados na classe III, a exce¢do dos pedidos
relativos ao aditamento ou a renovagao de certificados existentes. A notificagdo deve
ser acompanhada do projeto de instrugdes de utilizacdo referido no anexo I, sec¢ao
19.3, e do projeto de resumo da seguranca e do desempenho clinico referido no
artigo 26.°. Na sua notificagdo, o organismo notificado deve indicar a data prevista
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para a conclusdo da avaliacio da conformidade. A Comissdo deve transmitir
imediatamente a notificacdo e os documentos que a acompanham ao GCDM.

No prazo de 28 dias a contar da rececdo da informagdo referida no n.° 1, o GCDM
pode pedir ao organismo notificado que apresente um resumo da avaliacdo da
conformidade preliminar antes de emitir um certificado. Por sugestdo de qualquer
dos seus membros ou da Comissdo, o GCDM deve tomar uma decisdo quando a
apresentacdo do referido pedido de acordo com o procedimento previsto no artigo
78.°, n.° 4. No seu pedido, 0o GCDM deve indicar o motivo sanitdrio cientificamente
valido que levou a escolha do dossi€ especifico relativamente ao qual se solicitou a
apresenta¢do de um resumo da avaliagdo da conformidade preliminar. Ao selecionar
um dossié€ especifico para esse fim, deve tomar-se devidamente em conta o principio
da igualdade de tratamento.

No prazo de cinco dias a contar da rececdo do pedido do GCDM o organismo
notificado deve informar do mesmo o fabricante.

O GCDM pode apresentar observagdes sobre o resumo da avaliagdo da conformidade
preliminar o mais tardar 60 dias ap0Os a apresentacao desse resumo. No decurso desse
periodo, e o mais tardar 30 dias apds a apresentacdo, o GCDM pode solicitar
informacdes complementares que sejam necessarias, por razdes cientificamente
validas, para a analise da avaliagcdo da conformidade preliminar feita pelo organismo
notificado. Esse pedido pode incluir a apresentacdo de amostras ou a realiza¢do de
uma visita as instalagdes do fabricante. O prazo para a apresentacdo de observagdes
referido na primeira frase ficard suspenso até a transmissdo das informagdes
complementares solicitadas. Eventuais pedidos subsequentes de informagdes
complementares por parte do GCDM ndo suspenderdo o periodo de apresentacao de
observacoes.

O organismo notificado deve tomar devidamente em consideragdo todas as
observagdes recebidas ao abrigo do disposto no n.° 3. O referido organismo deve
transmitir & Comissao uma explicagdo do modo como tais observacdes foram tidas
em conta, incluindo uma justificacdo sempre que quaisquer observagdes nao tenham
sido seguidas, e comunicar a sua decisao final sobre a avaliagdo da conformidade em
questdo. A Comissdo deve transmitir imediatamente esta informacao ao GCDM.

Sempre que for considerado necessario para a prote¢do da seguranga dos doentes e
da saude publica, a Comissdo pode determinar, por meio de atos de execucdo,
categorias ou grupos de dispositivos especificos, exceto os dispositivos da classe III,
aos quais o disposto nos n.”* 1 a 4 se deve aplicar durante um periodo de tempo pré-
definido. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

As medidas tomadas nos termos do presente numero podem justificar-se unicamente
com base num ou véarios dos seguintes critérios:

(a) A novidade do dispositivo ou da tecnologia em que se baseia € o seu impacto
significativo em termos clinicos ou de satide publica;

(b) Uma alteragdo desfavoravel do perfil de risco-beneficio de uma categoria ou
grupo de dispositivos especificos devido a preocupagdes sanitdrias
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cientificamente validas respeitantes aos componentes ou material de origem, ou
ainda ao impacto na satide em caso de falha;

(c) Um aumento da taxa de incidentes graves comunicados em conformidade com
o artigo 61.° em relacdo a uma categoria ou um grupo de dispositivos
especificos;

(d) Discrepancias significativas nas avaliagdes da conformidade efetuadas por
organismos notificados diferentes em relacdo a dispositivos substancialmente
semelhantes;

(e) Preocupagdes de satide publica relativas a uma categoria ou um grupo de
dispositivos especificos ou a tecnologia em que se baseiam.

A Comissao deve facultar ao piblico um resumo das observagdes apresentadas de
acordo com o disposto no n.° 3 e o resultado do procedimento de avaliagdo da
conformidade. Nao pode divulgar dados pessoais nem informacdes comerciais
confidenciais.

A Comissdo deve criar as infraestruturas técnicas para o intercambio de dados por
meios eletronicos entre os organismos notificados e o GCDM para efeitos do
disposto no presente artigo.

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execugdo, as modalidades e os
elementos processuais relativos a apresentacdo e a analise do resumo da avalia¢do da
conformidade preliminar de acordo com o disposto nos n.”* 2 e 3. Esses atos de
execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo
88.%, n.° 3.

Artigo 45.°
Certificados

Os certificados emitidos pelos organismos notificados em conformidade com os
anexos VIII, IX e X devem ser redigidos numa lingua oficial da Unido determinada
pelo Estado-Membro em que estiver estabelecido o organismo notificado, ou numa
lingua oficial da Unido aceite pelo organismo notificado. O contetido minimo dos
certificados € estabelecido no anexo XII.

Os certificados s@o validos pelo periodo neles indicado, que ndo deve exceder cinco
anos. A pedido do fabricante, a validade do certificado pode ser prorrogada por
novos periodos ndo superiores a cinco anos, com base numa reavaliagdo segundo os
procedimentos de avalia¢do da conformidade aplicaveis. Os eventuais aditamentos a
um certificado permanecem validos durante o periodo de validade do certificado a
que dizem respeito.

Sempre que um organismo notificado verificar que um fabricante deixou de cumprir
determinados requisitos do presente regulamento, deve suspender, retirar ou impor
restrigdes ao certificado emitido, tomando em conta o principio da
proporcionalidade, a ndo ser que o fabricante garanta o cumprimento desses
requisitos através da aplicacdo de uma agdo corretiva apropriada num prazo
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adequado estabelecido pelo organismo notificado. O organismo notificado deve
fundamentar a sua decisdo.

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as informacdes relativas aos
certificados emitidos pelos organismos notificados. O organismo notificado deve
introduzir nesse sistema eletronico as informacoes relativas aos certificados emitidos,
incluindo alteracdes e aditamentos, bem como aos certificados suspensos,
restabelecidos, retirados ou recusados e as restricdes impostas a certificados. Essas
informacdes devem estar acessiveis ao publico.

A luz do progresso técnico, a Comissio fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 89.° a fim de alterar ou completar o contetdo minimo dos
certificados estabelecido no anexo XII.

Artigo 46.°
Mudanga voluntaria de organismo notificado

Caso um fabricante rescinda o seu contrato com um organismo notificado e celebre
um contrato com outro organismo notificado para a avaliagdo da conformidade do
mesmo dispositivo, as modalidades da mudanca de organismo notificado devem ser
definidas claramente num acordo entre o fabricante, o antigo organismo notificado e
o novo organismo notificado. O acordo deve abordar pelo menos os seguintes
aspetos:

(a) A data do termo da validade dos certificados emitidos pelo antigo organismo
notificado;

(b) A data até a qual o numero de identificacdo do antigo organismo notificado
pode ser referido nas informagdes fornecidas pelo fabricante, incluindo em
materiais promocionais;

(c) A transferéncia de documentos, incluindo os aspetos relacionados com a
confidencialidade e os direitos de propriedade;

(d) A data a partir da qual o novo organismo notificado assume plena
responsabilidade pelas tarefas de avaliagdo da conformidade.

Na respetiva data de termo da validade, o antigo organismo notificado deve retirar os
certificados que tiver emitido para o dispositivo em questao.

Artigo 47.°
Derrogacgdo dos procedimentos de avaliagdo da conformidade

Em derrogacdo do artigo 42.°, uma autoridade competente pode, mediante pedido
devidamente justificado, autorizar a colocacdo no mercado ou a entrada em servigo,
no territorio do Estado-Membro em questdo, de dispositivos especificos que ainda
ndo tenham sido objeto dos procedimentos referidos no artigo 42.° e cuja utilizagdo
contribua para a saude publica ou a seguranca dos doentes.
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O Estado-Membro deve informar a Comissdo e os outros Estados-Membros de
qualquer decisdo de autorizar a colocagdo no mercado ou entrada em servigo de um
dispositivo em conformidade com o n.° 1 sempre que tal autorizagdao for concedida
para uma utiliza¢do nao limitada a um tnico doente.

A pedido de um Estado-Membro, e se tal contribuir para a saude publica ou a
seguranca dos doentes em mais de um Estado-Membro, a Comissdo pode, por meio
de atos de execugdo, tornar extensiva ao territério da Unido, por um periodo
especificado, a validade de uma autorizagdo concedida por um Estado-Membro em
conformidade com o n.° 1 e estabelecer as condi¢des em que o dispositivo pode ser
colocado no mercado ou entrar em servico. Esses atos de execu¢do devem ser
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a satde e a
seguranga das pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execu¢do imediatamente
aplicaveis em conformidade com o procedimento referido no artigo 88.°, n.® 4.

Artigo 48.°
Certificados de venda livre

Para efeitos de exportagdo e a pedido de um fabricante, o Estado-Membro onde o
fabricante tem a sua sede social deve emitir um certificado de venda livre no qual
declara que o fabricante estd devidamente estabelecido e que o dispositivo em
questdo que ostenta a marcagdo CE de acordo com o presente regulamento pode ser
comercializado legalmente na Unido. O certificado de venda livre ¢ valido durante o
periodo nele indicado, que ndo deve exceder cinco anos nem exceder a validade do
certificado referido no artigo 45.° emitido para o dispositivo em questdo.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execug¢do, um modelo para os
certificados de venda livre, atendendo as praticas internacionais respeitantes a
utilizacao de certificados de venda livre. Esses atos de execucdo devem ser adotados
pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 88.°, n.° 2.

Capitulo VI
Avaliacao clinica e investiga¢oes clinicas

Artigo 49.°
Avaliagdo clinica

Os fabricantes devem efetuar uma avaliacdo clinica em conformidade com os
principios estabelecidos no presente artigo e na parte A do anexo XIII.

A avaliagdo clinica deve seguir um procedimento definido e metodologicamente
solido baseado em qualquer dos seguintes elementos:

(@) Uma avaliacdo critica da literatura cientifica relevante disponivel no momento
em matéria de seguranca, desempenho, caracteristicas de concecdo e finalidade
do dispositivo, que cumpra as seguintes condi¢des:
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— seja demonstrado que o dispositivo objeto da avaliacdo clinica e o
dispositivo a que se referem os dados sdo equivalentes,

— os dados demonstrem adequadamente o cumprimento dos requisitos
gerais de seguranca e desempenho aplicaveis;

(b) Uma avaliagdo critica dos resultados de todas as investigacdes clinicas
efetuadas em conformidade com os artigos 50.° a 60.° e o anexo XIV;

(c) Uma avaliagdo critica da combinac¢ao dos dados clinicos referidos nas alineas

a)eb).

Sempre que a demonstragdo da conformidade com os requisitos gerais de seguranca
e desempenho com base em dados clinicos ndo for considerada adequada, deve
justificar-se devidamente essa exce¢do, com base em resultados da gestdo dos riscos
efetuada pelo fabricante e tendo em consideracdo as especificidades da interagdo
entre o dispositivo e o corpo humano, o desempenho clinico pretendido e as
alegacdes do fabricante. A adequagdo da demonstracdo da conformidade com os
requisitos gerais de seguranga e desempenho apenas com base nos resultados de
métodos de ensaio ndo clinicos, incluindo a avaliacdo do desempenho, ensaios em
banco de ensaio e avaliagdo pré-clinica, deve ser devidamente justificada na
documentacao técnica referida no anexo II.

A avaliacdo clinica e a respetiva documentagdo devem ser atualizadas ao longo do
ciclo de vida do dispositivo em questdo com dados obtidos a partir da aplicacdo do
plano de vigilancia pds-comercializagdo do fabricante referido no artigo 8.°, n.° 6.

A avaliagdo clinica e os respetivos resultados devem ser documentados num relatorio
de avaliacdo clinica, referido no anexo XIII, parte A, seccdo 6, o qual deve ser
incluido ou devidamente referenciado na documentacao técnica referida no anexo II
relativa ao dispositivo em questao.

Artigo 50.°
Requisitos gerais respeitantes as investigacoes clinicas

As investigagdes clinicas estdo sujeitas ao disposto nos artigos 50.° a 60.° e no anexo
XIV se forem realizadas tendo em vista um ou mais dos seguintes objetivos:

(a) Verificar se, em condigdes normais de utilizagdo, os dispositivos foram
concebidos, fabricados e embalados por forma a poderem desempenhar uma ou
mais das funcdes especificas de um dispositivo médico previstas no artigo 2.°,
n.° 1, ponto 1, e atingem os niveis de desempenho previstos, especificados pelo
fabricante;

(b) Verificar se os dispositivos atingem os beneficios esperados para o doente,
especificados pelo fabricante;

(c) Determinar eventuais efeitos secundarios indesejaveis em condi¢des normais
de utilizagdo e avaliar se estes constituem riscos aceitaveis em funcdo dos
beneficios a atingir pelo dispositivo.
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Quando o promotor ndo estiver estabelecido na Unido, deve garantir que esteja
estabelecida na Unido uma pessoa de contacto. Essa pessoa de contacto deve ser o
destinatario de todas as comunicagdes com o0 promotor previstas no presente
regulamento. Qualquer comunicacdo com a pessoa de contacto deve ser considerada
COmo comunicagdo com o promotor.

As investigagdes clinicas devem ser concebidas e realizadas de modo a assegurar a
protecao dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos sujeitos que participam numa
investigagdo clinica e a garantir a fiabilidade e robustez dos dados clinicos nela
produzidos.

As investigacdes clinicas devem ser concebidas, realizadas, registadas e notificadas
em conformidade com o disposto nos artigos 50.° a 60.° e no anexo XIV.

Artigo 51.°
Pedidos relativos a investigagoes clinicas

Antes de apresentar o primeiro pedido, o promotor deve obter através do sistema
eletronico referido no artigo 53.° um numero Unico de identificagdo para uma
investigagdo clinica a realizar num centro ou em varios centros, num ou mais
Estados-Membros. O promotor deve utilizar este nimero unico de identificacdo ao
registar a investigagao clinica em conformidade com o artigo 52.°

O promotor de uma investigacdo clinica deve apresentar um pedido ao Estado-
Membro ou Estados-Membros nos quais a investigagdo sera realizada, acompanhado
da documentagdo referida no capitulo II do anexo XIV. No prazo de seis dias a
contar da rece¢do do pedido, o Estado-Membro em causa deve notificar ao promotor
se a investigacdo clinica ¢ abrangida pelo ambito de aplicacdo do presente
regulamento e se o pedido esta completo.

Se o Estado-Membro ndo notificar o promotor no prazo referido no primeiro
paragrafo, considera-se que a investigagdo clinica ¢ abrangida pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento e que o pedido esta completo.

Se o Estado-Membro considerar que a investigagdo clinica ndo ¢ abrangida pelo
ambito de aplicacdo do presente regulamento ou que o pedido ndo estd completo,
deve informar o promotor desse facto e estabelecer um prazo maximo de seis dias
para que o promotor apresente as suas observacdes ou complete o pedido.

Se o promotor ndo apresentar observagdes nem completar o pedido no prazo referido
no primeiro paragrafo, considera-se que o pedido foi retirado.

Se o Estado-Membro ndo notificar o promotor de acordo com o previsto no n.° 2 no
prazo de trés dias a contar da rececdo das observagdes ou do pedido completo,
considera-se que a investigacdo clinica ¢ abrangida pelo ambito de aplicagdo do
presente regulamento e que o pedido esta completo.

Para efeitos do disposto no presente capitulo, a data em que o promotor for
notificado em conformidade com o disposto no n.° 2 constituira a data de validacdo
do pedido. Se o promotor ndo for notificado, a data de validagdo serd o ultimo dia
dos prazos referidos no n.° 2 e no n.° 3.
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O promotor pode dar inicio a investigacdo clinica nas seguintes circunstincias:

(a) No caso de dispositivos experimentais classificados na classe III e de
dispositivos implantaveis ou dispositivos invasivos para utiliza¢do por longos
periodos classificados nas classes Ila ou IIb, assim que o Estado-Membro em
causa notificar o promotor da sua aprovagao;

(b) No caso de dispositivos experimentais que ndo os referidos na alinea a),
imediatamente apos a data do pedido, desde que o Estado-Membro em causa
assim o tenha decidido e sejam fornecidas provas de que sdo protegidos os
direitos, a seguranca e o bem-estar dos sujeitos da investiga¢ao clinica;

(c) Ap6s o termo do prazo de 35 dias a contar da data de validacdo referida no n.°
4, salvo se o Estado-Membro em causa notificar o promotor, dentro desse
prazo, da sua recusa com base em motivos de saude publica, de seguranca dos
doentes ou de ordem publica.

Os Estados-Membros devem assegurar que as pessoas encarregadas de avaliar o
pedido estdo isentas de conflitos de interesses, sdo independentes do promotor, da
instituicao do(s) centro(s) de investigacdo e dos investigadores envolvidos e estdo
livres de qualquer outra influéncia indevida.

Os Estados-Membros devem assegurar que a avaliagdo € feita conjuntamente por um
nimero razodvel de pessoas que possuam coletivamente as qualificacdes e a
experiéncia necessarias. Na avaliacdo deve ser tomado em conta o ponto de vista de
pelo menos uma pessoa cuja principal area de interesse ndo seja cientifica. Deve
igualmente ser tomado em conta o ponto de vista de pelo menos um doente.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar ou completar, a luz do progresso técnico e da evolugdo da
regulamentacdo a nivel internacional, os requisitos relativos & documentagdo a
apresentar com um pedido relativo a uma investigacdo clinica conforme estabelecido
no capitulo II do anexo XIV.

Artigo 52.°
Registo de investigagoes clinicas
Antes de iniciar a investigagdo clinica, o promotor deve introduzir no sistema
eletronico referido no artigo 53.° as seguintes informagdes respeitantes a investigacao
clinica:

(a) Numero unico de identificacdo da investiga¢do clinica;

(b) Nome e informagdes de contacto do promotor e, se aplicavel, da respetiva
pessoa de contacto estabelecida na Unido;

(c) Nome e informagdes de contacto da pessoa singular ou coletiva responsavel
pelo fabrico do dispositivo experimental, caso esta ndo seja o promotor;

(d) Descricao do dispositivo experimental;
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(e) Descrigdo do(s) comparador(es), se aplicavel;
(f)  Objetivo da investigagdo clinica;
(g) Estatuto da investigacdo clinica.

O promotor deve atualizar os dados relevantes no sistema eletronico referido no
artigo 53.° no prazo de uma semana apos qualquer altera¢do que ocorra em relagdo a
informagdes referidas no n.° 1.

As informacdes devem estar acessiveis ao publico, através do sistema eletronico
referido no artigo 53.°, exceto se se justificar manter a confidencialidade da
totalidade ou de parte dessas informagdes por qualquer dos seguintes motivos:

(a) Protecdo dos dados pessoais em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 45/2001;

(b) Protecao de informagdes comerciais sensiveis;

(c) Supervisdo eficaz da realizacdo da investigacao clinica pelos Estados-Membros
em causa.

Os dados pessoais dos sujeitos que participam em investigagdes clinicas nao podem
estar acessiveis ao publico.

Artigo 53.°
Sistema eletronico relativo a investigagoes clinicas

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a criar o namero unico de identificagdo de uma
investigagdo clinica referido no artigo 51.°, n.° 1, e a coligir e tratar as seguintes
informacgoes:

(a) Registo das investigacdes clinicas em conformidade com o artigo 52.°%

(b) Intercambio de informacdes entre os Estados-Membros e entre estes e a
Comissdo em conformidade com o artigo 56.°%

(c) Informacdes relacionadas com investigagdes clinicas realizadas em mais de um
Estado-Membro, caso seja apresentado um pedido tnico em conformidade com
o artigo 58.°%

(d) Notificagdes de acontecimentos adversos graves e de defeitos dos dispositivos
referidas no artigo 59.°, n.° 2, caso seja apresentado um pedido Unico em
conformidade com o artigo 58.°.

Ao estabelecer o sistema eletronico referido no n.° 1, a Comissdo deve assegurar a
sua interoperabilidade com a base de dados da UE para os ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano criada em conformidade com o artigo [...] do
Regulamento (UE) n.° [.../...]. A excecdo das informagdes referidas no artigo 52.°,
as informagdes coligidas e tratadas no sistema eletronico devem estar acessiveis
unicamente aos Estados-Membros e a Comissao.

78

PT



PT

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de determinar que outras informagdes relativas a investigagdes clinicas
coligidas e tratadas no sistema eletronico devem estar acessiveis publicamente a fim
de permitir a interoperabilidade com a base de dados da UE para ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano criada pelo Regulamento (UE) n.° [.../...]. E
aplicavel o disposto no artigo 52.°, n.” 3 e 4.

Artigo 54.°
Investigacgoes clinicas com dispositivos autorizados a ostentar a marcagdo CE

Sempre que se pretenda realizar uma investigagdo clinica com o objetivo de avaliar
um dispositivo ja autorizado, nos termos do artigo 42.°, a ostentar a marca¢do CE e
utilizado de acordo com a finalidade prevista no procedimento de avaliagdo da
conformidade relevante, a seguir designada por «investigacdo de acompanhamento
clinico poés-comercializacdo», o promotor deve informar os Estados-Membros em
causa pelo menos 30 dias antes do seu inicio se a investigacdo submetera os sujeitos
a procedimentos adicionais invasivos ou constrangedores. Sdo aplicaveis o artigo
50.°, n." 1 a 3, o artigo 52.°, o artigo 55.°, o artigo 56.°, n.° 1, o artigo 57.°, n.° 1, o
artigo 57.°, n.° 2, primeiro paragrafo, e as disposigdes relevantes do anexo XIV.

Se a investigacdo clinica relativa a um dispositivo j& autorizado, nos termos do artigo
42.°, a ostentar a marcagdo CE tiver como objetivo avaliar o dispositivo para uma
finalidade diferente da referida nas informagdes fornecidas pelo fabricante em
conformidade com o anexo I, seccdo 19, e no procedimento de avaliacdo da
conformidade relevante, sdo aplicaveis os artigos 50.° a 60.°

Artigo 55.°
Alteragoes substanciais a uma investigagdo clinica

Se um promotor introduzir alteragdes a uma investigagdo clinica que sejam
suscetiveis de ter um impacto substancial ao nivel da seguranga ou dos direitos dos
sujeitos ou da fiabilidade ou robustez dos dados clinicos produzidos na investigacao,
deve notificar o Estado-Membro ou Estados-Membros em causa dos motivos e do
conteudo de tais alteragdes. A notificagdo deve ser acompanhada de uma versdo
atualizada da documentacao relevante referida no anexo XIV, capitulo II.

O promotor pode aplicar as alteracdes referidas no n.° 1 decorridos no minimo 30
dias apds a notificacdo, salvo se o Estado-Membro em causa tiver notificado o
promotor da sua recusa com base em motivos de saide publica, de seguranca dos
doentes ou de ordem publica.

Artigo 56.°
Intercambio de informagoes entre os Estados-Membros

Sempre que um Estado-Membro tenha recusado, suspenso ou posto termo a uma
investigacdo clinica, tenha solicitado uma alteragdo substancial ou interrupgdo
temporaria de uma investigagdo clinica, ou tenha sido notificado pelo promotor da
conclusdo antecipada de uma investigagdo clinica por razdes de seguranga, esse
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Estado-Membro deve comunicar a sua decisdo e os respetivos motivos a todos os
Estados-Membros e a Comissao através do sistema eletronico referido no artigo 53.°

Sempre que o promotor tenha retirado um pedido antes de um Estado-Membro tomar
uma decisdo, esse Estado-Membro deve informar do facto todos os outros Estados-
Membros e a Comissdo, através do sistema eletronico referido no artigo 53.°

Artigo 57.°

Informacgdo pelo promotor no caso de interrup¢do temporaria ou conclusdo de uma

investigacdo clinica

Se o promotor tiver interrompido temporariamente uma investigacdo clinica por
razdes de seguranca, deve informar os Estados-Membros em causa no prazo de 15
dias a contar da interrupg¢ao temporaria.

O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa da conclusdo de uma
investigagdo clinica no que se refere a esse Estado-Membro, com a devida
justificagdo em caso de conclusdo antecipada. Essa notificagdo deve ser feita no
prazo de 15 dias a contar da conclusdo da investigagdo clinica no que se refere a esse
Estado-Membro.

Se a investigagdo for efetuada em mais de um Estado-Membro, o promotor deve
notificar todos os Estados-Membros em causa da conclusdo total da investigacao
clinica. Essa notifica¢do deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da conclusdo total
da investigagao clinica.

No prazo de um ano a contar da conclusdo da investigacdo clinica, o promotor deve
apresentar aos Estados-Membros em causa um resumo dos resultados da
investigagdo clinica sob a forma de um relatdrio da investigagdo clinica, como
referido no anexo XIV, capitulo I, sec¢dao 2.7. Quando, por motivos cientificos, ndo
for possivel apresentar o relatorio da investigacdo clinica no prazo de um ano, esse
relatorio deve ser apresentado assim que estiver disponivel. Nesse caso, o plano da
investigagao clinica referido no anexo XIV, capitulo II, sec¢ao 3, deve especificar em
que momento os resultados da investigacdo clinica serdo apresentados, juntamente
com uma explicacao.

Artigo 58.°
Investigagoes clinicas realizadas em mais de um Estado-Membro

Através do sistema eletronico referido no artigo 53.°, o promotor de uma
investigacdo clinica a realizar em mais de um Estado-Membro pode apresentar, para
efeitos do artigo 51.°, um pedido unico que ¢ transmitido eletronicamente, apos
rececdo, aos Estados-Membros em causa.

No pedido unico, o promotor deve propor um dos Estados-Membros em causa como
Estado-Membro coordenador. Se esse Estado-Membro nao quiser desempenhar essa
fun¢do, deve, no prazo de seis dias a contar da apresentacdo do pedido Uinico, chegar
a acordo com outro Estado-Membro em causa para que seja este o Estado-Membro
coordenador. Se nenhum outro Estado-Membro aceitar ser Estado-Membro
coordenador, o Estado-Membro coordenador serd o Estado-Membro que tiver sido
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proposto pelo promotor. Se a fun¢do de Estado-Membro coordenador for assumida
por um Estado-Membro diferente do proposto pelo promotor, o prazo referido no
artigo 51.°, n.° 2, comega a contar no dia seguinte ao da aceitacao.

Sob a direcdo do Estado-Membro coordenador referido no n.° 2, os Estados-
Membros em causa devem coordenar a sua avaliacdo do pedido, em especial da
documentacdo apresentada em conformidade com o anexo XIV, capitulo II, a
excecdo dos respetivos secgdes 3.1.3, 4.2, 43 e 4.4, que devem ser avaliados
separadamente por cada Estado-Membro em causa.

O Estado-Membro coordenador deve:

(a) No prazo de seis dias a contar da rececdo do pedido unico, comunicar ao
promotor se a investigacdo clinica ¢ abrangida pelo ambito de aplica¢do do
presente regulamento e se o pedido estd completo, exceto no que diz respeito a
documentagdo apresentada em conformidade com o anexo XIV, capitulo II,
seccoes 3.1.3, 4.2, 4.3 ¢ 4.4, cabendo a cada Estado-Membro verificar se esta
esta completa. O disposto no artigo 51.°, n.”* 2 a 4, é aplicavel ao Estado-
Membro coordenador no que diz respeito a tarefa de verificar se a investigagao
clinica ¢ abrangida pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento e se o
pedido estd completo, exceto no que diz respeito a documentagdo apresentada
em conformidade com o anexo XIV, capitulo II, sec¢des 3.1.3,4.2,43e¢4.4.0
disposto no artigo 51.°, n.”* 2 a 4, ¢ aplicavel a cada Estado-Membro no que diz
respeito a tarefa de verificar se a documentagdo apresentada em conformidade
com o anexo XIV, capitulo II, sec¢des 3.1.3, 4.2, 4.3 e 4.4, estd completa;

(b) Consignar os resultados da avaliacdo coordenada num relatério que deve ser
tomado em conta pelos outros Estados-Membros em causa ao tomarem uma
decisdo sobre o pedido do promotor em conformidade com o artigo 51.°, n.° 5.

As alteragdes substanciais referidas no artigo 55.° devem ser notificadas aos Estados-
Membros em causa através do sistema eletronico referido no artigo 53.°. A avalia¢do
da eventual existéncia de motivos de recusa, referidos no artigo 55.°, deve ser levada
a cabo sob a dire¢ao do Estado-Membro coordenador.

Para efeitos do disposto no artigo 57.°, n.° 3, o promotor deve apresentar o relatorio
da investigacdo clinica aos Estados-Membros em causa através do sistema eletronico
referido no artigo 53.°

A Comissdo deve prestar apoio a nivel de secretariado ao Estado-Membro

coordenador no ambito do cumprimento das suas tarefas ao abrigo do presente
capitulo.

Artigo 59.°

Registo e notificag¢do de acontecimentos ocorridos durante as investigagoes clinicas

O promotor deve registar integralmente:

(a) Os acontecimentos adversos identificados no plano de investigacdo clinica
como sendo criticos para a avaliagdo dos resultados da investigag¢do clinica
tendo em conta os objetivos referidos no artigo 50.°, n.° 1;
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(b) Os acontecimentos adversos graves;

(c) Os defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento
adverso grave se ndo tivessem sido tomadas medidas adequadas, se ndo se
tivesse procedido a uma intervencdo ou se as circunstincias tivessem sido
menos favoraveis;

(d) Novos dados relativos a qualquer acontecimento referido nas alineas a) a c).

O promotor deve notificar sem demora todos os Estados-Membros em que decorra
uma investigagao clinica do seguinte:

(a) Um acontecimento adverso grave que tenha uma relacdo causal com o
dispositivo experimental, o comparador ou o procedimento de investiga¢do ou
em que tal relagdo causal seja razoavelmente possivel;

(b) Os defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento
adverso grave se ndo tivessem sido tomadas medidas adequadas, se ndo se
tivesse procedido a uma intervengdo ou se as circunstincias tivessem sido
menos favoraveis;

(c) Novos dados relativos a qualquer acontecimento referido nas alineas a) a b).

O prazo de notificacdo deve ter em conta a gravidade do acontecimento. Quando seja
necessario para assegurar uma notificagdo atempada, o promotor pode apresentar um
relatorio inicial incompleto, seguido de um relatério completo.

O promotor deve notificar igualmente os Estados-Membros em causa de qualquer
acontecimento referido no n.° 2 que ocorra em paises terceiros nos quais seja
realizada uma investigagdo clinica no ambito do mesmo plano de investigagdo clinica
aplicavel a uma investigagdo clinica abrangida pelo presente regulamento.

No caso de uma investigacdo clinica para a qual o promotor tenha apresentado um
pedido Unico como previsto no artigo 58.°, o promotor deve notificar quaisquer
acontecimentos referidos no n.® 2 através do sistema eletronico referido no artigo
53.°. Apos rececdo, essa notificagdo serd transmitida eletronicamente a todos os
Estados-Membros em causa.

Sob a direcdo do Estado-Membro coordenador referido no artigo 58.°, n.° 2, os
Estados-Membros devem coordenar a respetiva avaliagdo dos acontecimentos
adversos graves e defeitos dos dispositivos a fim de determinar se € necessario por
termo, suspender, interromper temporariamente ou alterar uma investigacao clinica.

O disposto no presente numero ndo prejudica o direito de os outros Estados-
Membros efetuarem as suas proprias avaliagdes e adotarem medidas em
conformidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecdo da saude
publica e da seguranca dos doentes. O Estado-Membro coordenador e a Comissao
devem ser informados dos resultados dessas avaliacoes e da adoc¢ao dessas medidas.

No caso das investigagdes de acompanhamento clinico pds-comercializacdo referidas

no artigo 54.°, n.° 1, sdo aplicaveis as disposi¢des em matéria de vigilancia previstas
nos artigos 61.° a 66.° em lugar do disposto no presente artigo.
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Artigo 60.°
Atos de execucdo

A Comissao pode adotar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e os elementos
processuais necessarios para a execu¢do do presente capitulo no que diz respeito ao seguinte:

(a)

(b)
(c)

(d)
(e)

®

Formularios harmonizados para os pedidos relativos a investigagdes clinicas e
para a respetiva avaliagdo, como referido nos artigo 51.° e 58.°, tomando em
conta as categorias ou grupos de dispositivos especificos;

Funcionamento do sistema eletrénico referido no artigo 53.°%

Formularios harmonizados para a notificagdo das investigacdes de
acompanhamento clinico pds-comercializagdo referidas no artigo 54.°, n.° 1, e
das alteracdes substanciais referidas no artigo 55.°;

Intercambio de informagdes entre os Estados-Membros referido no artigo 56.°;

Formularios harmonizados para a notificagdo de acontecimentos adversos
graves e defeitos dos dispositivos, como referido no artigo 59.°;

Prazos para a notificagdo de acontecimentos adversos graves e defeitos dos
dispositivos tendo em conta a gravidade do acontecimento a notificar, como
referido no artigo 59.°.

Esses atos de execu¢do devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 88.%, n.° 3.

Capitulo VII
Vigilancia e fiscalizacdo do mercado

SECCAO 1 — VIGILANCIA

Artigo 61.°
Notificagdo de incidentes e de ag¢oes corretivas de segurancga

1. Os fabricantes de dispositivos, & excecdo de dispositivos feitos por medida e dos
experimentais, devem notificar através do sistema eletronico referido no artigo 62.° o
seguinte:

(a)

(b)

Qualquer incidente grave relativo a dispositivos disponibilizados no mercado
da Unido;

Qualquer agdo corretiva de seguranca relativa a dispositivos disponibilizados
no mercado da Unido, incluindo qualquer agdo corretiva de seguranga realizada
num pais terceiro em relagdo a um dispositivo que também € disponibilizado
legalmente no mercado da Unido, se o motivo que estd na base da acdo
corretiva de seguranca ndo se limitar ao dispositivo disponibilizado no pais
terceiro.
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Os fabricantes devem proceder a notificacdo referida no primeiro paragrafo sem
demora, e o mais tardar no prazo de 15 dias depois de terem tomado conhecimento
do acontecimento e da relagdo causal com o seu dispositivo, ou da possibilidade
razoavel de existéncia dessa relagdo causal. O prazo da notificagdo deve ter em conta
a gravidade do incidente. Quando seja necessario para assegurar uma notificagdo
atempada, o fabricante pode apresentar um relatorio inicial incompleto, seguido de
um relatorio completo.

No caso de incidentes graves semelhantes que ocorram com o mesmo dispositivo ou
tipo de dispositivos e cujas causas de raiz tenham sido identificadas ou em rela¢do
aos quais tenham sido aplicadas agdes corretivas de seguranca, os fabricantes podem
fornecer relatorios sumarios peridodicos em vez de relatorios individuais dos
incidentes, na condi¢do de as autoridades competentes referidas no artigo 62.°, n.° 5,
alineas a), b) e c), terem chegado a acordo com o fabricante quanto ao formato,
contetido e frequéncia do relatdrio sumario periodico.

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas adequadas para incentivar os
profissionais de satde, os utilizadores e os doentes a notificar as autoridades
competentes os casos de suspeita de incidentes graves referidos na alinea a) do n.° 1.
Os Estados-Membros devem registar essas notificagdes centralmente a nivel
nacional. Sempre que uma autoridade competente de um Estado-Membro receba
notificagcdes dessa natureza, deve tomar as medidas necessarias para assegurar que o
fabricante do dispositivo em causa ¢ informado do incidente. O fabricante deve
assegurar o acompanhamento adequado.

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

Os fabricantes de dispositivos feitos por medida devem notificar quaisquer incidentes
graves e acoes corretivas de seguranga referidos no n.° 1 a autoridade competente do
Estado-Membro em que o dispositivo em causa tenha sido disponibilizado.

Artigo 62.°
Sistema eletronico relativo a vigildncia

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as seguintes informacdes:

(a) As notificacdes, pelos fabricantes, de incidentes graves e agdes corretivas de
seguranca referidas no artigo 61.°, n.° 1;

(b) Os relatorios sumarios periodicos a apresentar pelos fabricantes, referidos no
artigo 61.°, n.° 2;

(c) As notificacdes de incidentes graves pelas autoridades competentes referidas
no artigo 63.°, n.° 1, segundo paragrafo;

(d) Os relatorios de tendéncias a apresentar pelos fabricantes referidos no artigo
64.%
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o

(e) Os avisos de seguranca emitidos pelos fabricantes referidos no artigo 63.°, n.
5;

(f) As informagdes objeto de intercambio entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros e entre essas autoridades e a Comissdo em conformidade
com o artigo 63.°, n." 4 ¢ 7.

As informagdes coligidas e tratadas no sistema eletronico devem estar acessiveis as
autoridades competentes dos Estados-Membros, a Comissdo e aos organismos
notificados.

A Comissdo deve assegurar que os profissionais de saude e o publico dispdem de
acesso ao sistema eletronico aos niveis adequados.

Com base em acordos entre a Comissdo e autoridades competentes de paises
terceiros ou organizagdes internacionais, a Comissao pode facultar o acesso a base de
dados a essas autoridades ou organizagdes internacionais, ao nivel adequado. Esses
acordos devem basear-se no principio da reciprocidade e incluir medidas de
confidencialidade e protecao de dados equivalentes as aplicaveis na Unido.

As notificagdes de incidentes graves e acdes corretivas de seguranca referidas no
artigo 61.°, n.° 1, alineas a) e b), os relatorios sumarios periddicos referidos no artigo
61.°, n.° 2, as notificacdes de incidentes graves referidas no artigo 63.°, n.° 1, segundo
paragrafo, e os relatorios de tendéncias referidos no artigo 64.° devem ser
transmitidos automaticamente, apos rece¢do, através do sistema eletronico as
autoridades competentes dos seguintes Estados-Membros:

(a) O Estado-Membro onde ocorreu o incidente;

(b) O Estado-Membro onde estd a ser ou vai ser aplicada a ag¢do corretiva de
seguranga;

(c) O Estado-Membro onde o fabricante tem a sua sede social;

(d) Se aplicavel, o Estado-Membro onde est4 estabelecido o organismo notificado
que emitiu um certificado em conformidade com o artigo 45.° para o
dispositivo em causa.

Artigo 63.°
Andlise de incidentes graves e de acgoes corretivas de seguranga

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

No caso de notificagdes recebidas em conformidade com o artigo 61.°, n.° 3, se a
autoridade competente verificar que as notificagdes se referem a um incidente grave,
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deve comunicé-las sem demora através do sistema eletronico referido no artigo 62.°,
salvo se o fabricante ja tiver comunicado o mesmo incidente.

As autoridades nacionais competentes devem efetuar uma avalia¢dao do risco no que
diz respeito aos incidentes graves ou agdes corretivas de seguranga comunicados,
com base em critérios como a causalidade, a detetabilidade e a probabilidade de
recorréncia do problema, a frequéncia de utilizagdo do dispositivo, a probabilidade
de ocorréncia de danos e a gravidade dos danos, os beneficios clinicos do dispositivo,
os utilizadores previstos ou potenciais € a populagdo afetada. Devem igualmente
avaliar a adequacdo da acdo corretiva de seguranga prevista ou realizada pelo
fabricante e a eventual necessidade e natureza de qualquer outra acdo corretiva.
Devem ainda monitorizar a investigacao do incidente pelo fabricante.

No caso dos dispositivos referidos no artigo 1.°, n.° 4, primeiro paragrafo, e se o
incidente grave ou a acdo corretiva de seguranca forem suscetiveis de estar
relacionados com uma substincia que, quando utilizada separadamente, seja
considerada um medicamento, a autoridade competente avaliadora ou a autoridade
competente coordenadora referida no n.° 6 deve informar a autoridade competente
para os medicamentos relevante, ou a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
consultada pelo organismo notificado em conformidade com o artigo 42.°, n.° 2,
segundo paragrafo.

No caso dos dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente
regulamento em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, alinea e), e se o incidente
grave ou a agdo corretiva de seguranga forem suscetiveis de estar relacionados com
os tecidos ou células de origem humana utilizados para o fabrico do dispositivo, a
autoridade competente ou a autoridade competente coordenadora referida no n.° 6
deve informar a autoridade competente para os tecidos e células de origem humana
relevante consultada pelo organismo notificado em conformidade com o artigo 42.°,
n.° 2, terceiro paragrafo.

Apo6s proceder a avaliacdo, a autoridade competente avaliadora deve informar sem
demora as outras autoridades competentes, através do sistema eletronico referido no
artigo 62.°, da acdo corretiva realizada ou prevista pelo fabricante, ou que lhe tenha
sido imposta, para minimizar o risco de recorréncia de um incidente grave, incluindo
a prestacao de informacdes sobre os acontecimentos subjacentes e o resultado da sua
avaliagdo.

O fabricante deve assegurar que os utilizadores do dispositivo em questdo sdo
informados sem demora da agdo corretiva realizada, através de um aviso de
seguranca. Exceto em caso de urgéncia, o teor do projeto de aviso de seguranca deve
ser comunicado a autoridade competente avaliadora ou, nos casos referidos no n.° 6
do presente artigo, a autoridade competente coordenadora, para que possam formular
observagdes. Salvo se a situagdo especifica de um Estado-Membro o justificar, o teor
do aviso de seguranca deve ser semelhante em todos os Estados-Membros.

O fabricante deve introduzir o aviso de seguranga no sistema eletronico referido no
artigo 62.°, através do qual esse aviso estara acessivel ao publico.
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As autoridades competentes devem designar uma autoridade competente
coordenadora tendo em vista a coordenacdo das respetivas avalia¢des, referidas no
n.° 2, nos seguintes casos:

(@) Quando ocorrerem em mais de um Estado-Membro incidentes graves
semelhantes relativos ao mesmo dispositivo ou tipo de dispositivo, fabricado
pelo mesmo fabricante;

(b) Quando a acdo corretiva de seguranga esta a ser ou vai ser realizada em mais
de um Estado-Membro.

Salvo acordo em contrario entre as autoridades competentes, a func¢do de
coordenagao deve ser assumida pela autoridade competente do Estado-Membro onde
o fabricante tem a sua sede social.

A autoridade competente coordenadora deve informar o fabricante, as outras
autoridades competentes e a Comissdo de que assumiu a fung¢do de autoridade
coordenadora.

A autoridade competente coordenadora deve executar as seguintes tarefas:

(a) Monitorizar a investigacdo dos incidentes graves pelo fabricante e a agdo
corretiva a realizar;

(b) Consultar o organismo notificado que emitiu um certificado nos termos do
artigo 45.° para o dispositivo em questdo sobre o impacto que o incidente grave
terd no que diz respeito ao certificado;

(c) Chegar a acordo com o fabricante e as outras autoridades competentes referidas
no artigo 62.°, n.° 5, alineas a) a c¢), quanto ao formato, conteudo e frequéncia
dos relatorios sumarios periodicos previstos no artigo 61.°, n.° 2;

(d) Chegar a acordo com o fabricante e as outras autoridades competentes em
causa quanto a execucdo da agdo corretiva de seguranca adequada;

(e) Informar as outras autoridades competentes e a Comissdo, através do sistema
eletronico referido no artigo 62.°, da evolu¢do da sua avaliagdo e do respetivo
resultado.

A designagdo de uma autoridade competente coordenadora ndo prejudica o direito de
as outras autoridades competentes efetuarem as suas proprias avaliagdes e adotarem
medidas em conformidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecdo
da satde publica e da seguranca dos doentes. A autoridade competente coordenadora
¢ a Comissao devem ser informadas dos resultados dessas avaliagdes ¢ da adogdo
dessas medidas.

A Comissdo deve prestar apoio a nivel de secretariado a autoridade competente
coordenadora no ambito do cumprimento das suas tarefas ao abrigo do presente
capitulo.
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Artigo 64.°
Relatorios de tendéncias

Os fabricantes de dispositivos classificados nas classes IIb e III devem notificar no sistema
eletronico referido no artigo 62.° qualquer aumento estatisticamente significativo da
frequéncia ou gravidade de incidentes que ndo sejam incidentes graves ou de efeitos
secundarios indesejaveis esperados que tenham impacto significativo na analise risco-
beneficio referida nas secgdes 1 e 5 do anexo I e tenham conduzido ou possam conduzir a
riscos inaceitaveis para a saide ou seguranga dos doentes, dos utilizadores ou de outras
pessoas, quando ponderados em fungdo dos beneficios esperados. O aumento significativo
deve ser estabelecido por comparagdo com a frequéncia ou a gravidade previsiveis desses
incidentes ou efeitos secundarios indesejaveis esperados para o dispositivo ou categoria ou
grupo de dispositivos em causa durante um periodo especifico, como definido na avaliacdo da
conformidade realizada pelo fabricante. E aplicavel o artigo 63.°

Artigo 65.°
Documentagdo dos dados de vigilancia

Os fabricantes devem atualizar a sua documentagao técnica com informagdes sobre incidentes
enviadas por profissionais de satide, doentes e utilizadores, incidentes graves, agdes corretivas
de seguranga, relatdrios sumadrios periodicos referidos no artigo 61.°, relatorios de tendéncias
referidos no artigo 64.° e avisos de seguranga referidos no artigo 63.°, n.° 5. Devem
disponibilizar esta documentagdo aos respetivos organismos notificados, os quais devem
avaliar o impacto dos dados de vigilancia na avaliagdo da conformidade e no certificado
emitido.

Artigo 66.°
Atos de execucdo

A Comissao pode adotar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e os elementos
processuais necessarios para a execucao dos artigos 61.° a 65.° no que diz respeito ao
seguinte:

(a) Tipologia dos incidentes graves e das agdes corretivas de seguranga em relagdo
a dispositivos especificos, ou a categorias ou grupos de dispositivos;

(b) Formuléarios harmonizados para a notificagdo de incidentes graves e agoes
corretivas de seguranga, relatdrios sumarios periodicos e relatdrios de
tendéncias dos fabricantes, como referidos nos artigos 61.° e 64.°%;

(c) Prazos para a notificagdo de incidentes graves e agdes corretivas de seguranca,
relatorios sumadrios periddicos e relatorios de tendéncias dos fabricantes,
tomando em conta a gravidade do acontecimento a comunicar, como referidos
nos artigos 61.° e 64.°%

(d) Formularios harmonizados para o intercdmbio de informagdes entre as
autoridades competentes, como referido no artigo 63.°

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 88.%, n.° 3.
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SECCAO 2 — FISCALIZACAO DO MERCADO

Artigo 67.°
Atividades de fiscaliza¢do do mercado

As autoridades competentes devem realizar inspe¢des adequadas das caracteristicas e
do desempenho dos produtos, incluindo, se for o caso, o exame da documentagdo e
inspecdes fisicas e laboratoriais com base em amostras adequadas. Ao fazé-lo, devem
ter em conta os principios estabelecidos de avaliacdo e gestdo dos riscos, os dados de
vigildncia e as reclamagdes. As autoridades competentes podem exigir aos
operadores econdmicos a apresentacdo de documentacdo e informacdo necessarias
para o exercicio das suas funcdes e, sempre que necessario e justificado, o acesso as
instalacdes dos operadores econdmicos em causa e recolha das amostras de
dispositivos que sejam necessarias. Caso considerem necessario, podem destruir ou
inutilizar por outro meio os dispositivos que apresentem um risco grave.

Os Estados-Membros devem examinar e avaliar periodicamente a realizag¢ao das suas
atividades de fiscalizagcdo. Estes exames e avaliagdes devem ser efetuados pelo
menos quadrienalmente, e os seus resultados devem ser transmitidos aos demais
Estados-Membros ¢ a Comissdo. O Estado-Membro em causa deve tornar publico
um resumo dos resultados.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem coordenar as suas
atividades de fiscalizagdo do mercado, cooperar entre si e partilhar os resultados
mutuamente e com a Comissdo. Quando adequado, as autoridades competentes dos
Estados-Membros devem chegar a acordo quanto a partilha de tarefas e
especializacdo.

Sempre que, num Estado-Membro, a fiscalizagdo do mercado e os controlos nas
fronteiras externas sejam da competéncia de mais do que uma autoridade, as
autoridades em causa devem cooperar entre si, partilhando informacgdes relevantes
para os seus dominios de competéncia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem cooperar com as
autoridades competentes de paises terceiros tendo em vista a troca de informagao e o
apoio técnico, bem como a promog¢ao de atividades relacionadas com a fiscalizagdo
do mercado.

Artigo 68.°
Sistema eletronico relativo a fiscalizagdo do mercado

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as seguintes informacdes:

(a) Informacdes relativas a dispositivos ndo conformes que apresentam um risco
para a satde ¢ a seguranga, referidas no artigo 70.°, n." 2, 4 ¢ 6;

(b) Informagdes relativas a dispositivos conformes que apresentam um risco para a
saude e seguranga, referidas no artigo 72.°, n.° 2;
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(c) Informacdes relativas a ndo conformidade formal de produtos, referidas no
artigo 73.°, n.° 2;

(d) Informacdes relativas a medidas preventivas de protecdo da saude, referidas no
artigo 74.°, n.° 2.

2. As informagdes mencionadas no n.° 1 devem ser transmitidas imediatamente através
do sistema eletronico a todas as autoridades competentes em causa e estar acessiveis
aos Estados-Membros e a Comissao.

Artigo 69.°
Avaliagdo a nivel nacional de dispositivos que apresentam um risco para a saude e a
seguranga

Sempre que as autoridades competentes de um Estado-Membro tiverem motivos suficientes
para crer, com base em dados de vigildncia ou outras informagdes, que um dispositivo
apresenta um risco para a saude ou seguranca dos doentes, utilizadores ou terceiros, devem
efetuar uma avaliacdo do dispositivo em causa, tomando em conta todos os requisitos
estabelecidos no presente regulamento que sejam relevantes para o risco que o dispositivo
apresenta. Os operadores econdmicos relevantes devem cooperar na medida do necessario
com as autoridades competentes.

Artigo 70.°
Procedimento aplicavel aos dispositivos ndo conformes que apresentam um risco para a
saude e a seguranca

1. Sempre que as autoridades competentes, apos a avaliagdo prevista no artigo 69.°,
verificarem que o dispositivo, que apresenta um risco para a saiude ou a seguranca
dos doentes, utilizadores ou terceiros, ndo cumpre os requisitos estabelecidos no
presente regulamento, devem exigir imediatamente ao operador econdmico em causa
que adote todas as ac¢des corretivas adequadas e devidamente justificadas para
assegurar a conformidade do dispositivo com os requisitos mencionados, para proibir
ou restringir a disponibilizacdo do dispositivo no mercado, para subordinar a
disponibilizagdo do dispositivo a requisitos especificos, para retirar o dispositivo do
mercado ou para o recolher num prazo razoavel, proporcional a natureza do risco.

2. Sempre que as autoridades competentes considerem que a ndo conformidade nao se
limita ao seu territdrio nacional, devem comunicar a Comissao ¢ aos outros Estados-
Membros os resultados da avaliagdo e das ac¢des que exigiram aos operadores
econdmicos, através do sistema eletronico referido no artigo 68.°

3. Os operadores econémicos devem garantir a aplicacdo de todas as agdes corretivas
adequadas relativamente a todos os dispositivos em causa por eles disponibilizados
no mercado em toda a Unido.

4. Sempre que o operador econdémico em causa ndo adotar as acgdes corretivas
adequadas no prazo referido no n.° 1, as autoridades competentes devem tomar todas
as medidas provisorias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizacdo do
dispositivo no respetivo mercado nacional ou para o retirar do mercado ou recolher.
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As autoridades competentes devem notificar a Comissdo e os outros Estados-
Membros dessas medidas sem demora, através do sistema eletronico referido no
artigo 68.°

A notificagdo referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores disponiveis, em
especial os dados necessarios a identificagdo do dispositivo ndo conforme, a origem
do dispositivo, a natureza e os motivos da alegada ndo conformidade e o risco
conexo, a natureza ¢ a duracdo das medidas nacionais adotadas, bem como as
observagdes do operador econémico em causa.

Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o
procedimento, devem informar sem demora a Comissdo e os outros Estados-
Membros de quaisquer dados complementares de que disponham relativamente a ndo
conformidade do dispositivo em causa e de quaisquer medidas que tenham adotado
em relacdo e esse dispositivo. Em caso de desacordo com a medida nacional
notificada, devem informar a Comissao e os outros Estados-Membros sem demora
das suas objegdes, através do sistema eletronico referido no artigo 68.°

Sempre que, no prazo de dois meses a contar da rece¢do da notificacdo referida no
n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissao tiverem levantado objecdes a uma
medida provisoria tomada por um Estado-Membro, considera-se que a mesma ¢
justificada.

Todos os Estados-Membros devem assegurar a adocdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relacdo ao dispositivo em questao.

Artigo 71.°
Procedimento ao nivel da Unidao

Sempre que, no prazo de dois meses a contar da rece¢do da notificacdo referida no
artigo 70.°, n.° 4, um Estado-Membro levantar objecdes a uma medida provisoria
tomada por outro Estado-Membro, ou a Comissdo considerar que a medida ¢
contraria a legislagdo da Unido, a Comissdo deve avaliar a medida nacional. Com
base nos resultados da avaliacdo, a Comissao deve decidir, por meio de atos de
execucao, se a medida nacional ¢ ou ndo justificada. Esses atos de execucdo devem
ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

Se a medida nacional for considerada justificada, aplica-se o disposto no artigo 70.°,
n.° 8. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
deve revoga-la. Sempre que, nas situagdes referidas nos artigos 70.° e 72.°, um
Estado-Membro ou a Comissao considerarem que o risco para a satde e seguranga
decorrente de um dispositivo ndo pode ser controlado de modo satisfatorio através de
medidas tomadas pelos Estados-Membros em causa, a Comissdo pode, a pedido de
um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, adotar por meio de atos de
execugdo as medidas necessarias e devidamente justificadas para garantir a protegao
da satde e seguranca, incluindo medidas que restrinjam ou proibam a colocacdo no
mercado e a entrada em servico do dispositivo em causa. Esses atos de execugdo
devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a satde e a
seguranga das pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execu¢do imediatamente
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aplicaveis, referidos nos n.* 1 e 2, em conformidade com o procedimento referido no
artigo 88.%, n.° 4.

Artigo 72.°

Procedimento aplicavel aos dispositivos conformes que apresentam um risco para a saude e a

seguranca

Sempre que um Estado-Membro, apds a avaliagdo prevista no artigo 69.°, verificar
que, embora tenha sido colocado no mercado ou entrado em servigo legalmente, um
dispositivo apresenta um risco para a saude ou seguranca dos doentes, dos
utilizadores ou de terceiros ou para outros aspetos da protecao da satide publica, deve
exigir ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa que tome(m) todas as medidas
provisorias adequadas para garantir que o dispositivo em causa, quando da sua
colocacdo no mercado ou entrada em servigo, ja ndo apresenta esse risco, ou para o
retirar do mercado ou recolher num prazo razoavel, proporcional a natureza do risco.

Os Estados-Membros devem notificar imediatamente a Comissdo e o0s outros
Estados-Membros das medidas tomadas, através do sistema eletronico referido no
artigo 68.°. Essa informacao deve incluir todos os dados necessarios a identificagdo
do dispositivo em causa, a origem e o circuito comercial do dispositivo, as
conclusdes da avaliagdo do Estado-Membro especificando a natureza do risco
envolvido e a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissao deve avaliar as medidas nacionais provisorias adotadas. Com base nos
resultados dessa avaliagcdo, a Comissdo deve decidir, por meio de atos de execucao,
se a medida ¢ ou ndo justificada. Esses atos de execu¢do devem ser adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.°3. Por imperativos de
urgéncia devidamente justificados, relacionados com a satde e a seguranca das
pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execu¢do imediatamente aplicaveis em
conformidade com o procedimento referido no artigo 88.°, n.° 4.

Se a medida nacional for considerada justificada, aplica-se o disposto no artigo 70.°,
n.° 8. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
deve revoga-la.

Artigo 73.°
Ndo conformidade formal

Sem prejuizo do disposto no artigo 70.°, se um Estado-Membro constatar um dos
factos a seguir enunciados, deve exigir ao operador econdmico em causa que ponha
termo a ndo conformidade verificada, dentro de um prazo razoavel, proporcional a
nao conformidade:

(a) A marcacdo CE foi aposta em violagao dos requisitos formais estabelecidos no
artigo 18.%

(b) A marcacdo CE ndo foi aposta num dispositivo, contrariando o disposto no
artigo 18.%
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(c) A marcacdo CE foi aposta indevidamente, de acordo com os procedimentos
estabelecidos no presente regulamento, num produto que ndo estd abrangido
pelo seu ambito de aplicagao;

(d) A declaracao UE de conformidade nio foi elaborada ou ndo estd completa;

(e) As informagdes a fornecer pelo fabricante no rétulo ou nas instrugdes de
utilizagdo ndo estdo disponiveis, ndo estdo completas ou ndo sdo fornecidas
na(s) lingua(s) exigida(s);

(f) A documentagdo técnica, incluindo a avaliacdo clinica, ndo estd disponivel ou
ndo estd completa.

Se o operador econdmico ndo puser termo a ndo conformidade no prazo referido no
n.° 1, o Estado-Membro em causa deve tomar as medidas adequadas para restringir
ou proibir a disponibilizagdo do produto no mercado ou para garantir que 0 mesmo
seja recolhido ou retirado do mercado. Esse Estado-Membro deve informar a
Comissao ¢ os outros Estados-Membros dessas medidas sem demora, através do
sistema eletronico referido no artigo 68.°

Artigo 74.°
Medidas preventivas de protegdo da saude

Sempre que, depois de realizar uma avaliagdo que indique um risco potencial
relacionado com um dispositivo ou uma categoria ou grupo de dispositivos
especificos, um Estado-Membro considerar que a disponibilizacio no mercado ou
entrada em servico desse dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos
especificos devem ser proibidas, restringidas ou subordinadas a requisitos
especificos, ou que esse dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos deve ser
retirado do mercado ou recolhido a fim de proteger a saude e a seguranca dos
doentes, utilizadores ou terceiros, ou outros aspetos da saude publica, esse Estado-
Membro pode tomar quaisquer medidas provisérias que forem necessarias e
justificadas.

O Estado-Membro deve notificar imediatamente a Comissdo e todos os outros
Estados-Membros, apresentando os motivos da sua decisdo, através do sistema
eletronico referido no artigo 68.°

A Comissdao deve avaliar as medidas nacionais provisorias adotadas. Por meio de
atos de execu¢do, a Comissdo deve decidir se as medidas nacionais sdo justificadas
ou ndo. Esses atos de execu¢do devem ser adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a satde e a
seguranga das pessoas, a Comissdo pode adotar atos de execug¢do imediatamente
aplicaveis em conformidade com o procedimento referido no artigo 88.°, n.° 4.

Sempre que a avaliagdo referida no n.° 3 demonstrar que a disponibilizacdo no
mercado ou entrada em servigco de um dispositivo ou uma categoria ou grupo de
dispositivos especificos devem ser proibidas, restringidas ou subordinadas a
requisitos especificos, ou que esse dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos
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deve ser retirado do mercado ou recolhido em todos os Estados-Membros a fim de
proteger a saude e a seguranca dos doentes, utilizadores ou terceiros, ou outros
aspetos da saude publica, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 89.° a fim de tomar as medidas necessarias e devidamente
justificadas.

Se, neste caso, imperativos de urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos delegados
adotados nos termos do presente nimero o procedimento previsto no artigo 90.°

Artigo 75.°
Boas praticas administrativas

Qualquer medida adotada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros nos
termos dos artigos 70.° a 74.° deve expor as bases em que assenta. Se for dirigida a
um operador econdomico especifico, deve ser notificada sem demora ao operador
econdmico em causa, com a indicag¢do das vias de recurso abertas pela legislagdo do
Estado-Membro em causa e do prazo no qual estes recursos podem ser interpostos.
Se a medida tiver alcance geral, deve ser publicada.

2. O operador econdmico em causa deve ter a oportunidade de apresentar as suas
observagdes a autoridade competente dentro de um prazo adequado antes da adogao
de qualquer medida, com excecdo dos casos em que, por motivo de risco grave para a
saude ou seguranca das pessoas, seja necessario atuar com carater imediato. Caso
sejam adotadas medidas sem ouvir o operador, deve ser-lhe concedida a
oportunidade de apresentar observagdes logo que possivel, devendo, em seguida, as
medidas adotadas ser prontamente reapreciadas.

3. Qualquer medida adotada deve ser revogada ou alterada logo que o operador
econémico demonstre que aplicou agdes corretivas eficazes.

4. Caso uma medida adotada nos termos dos artigos 70.° a 74.° diga respeito a um
produto em relagdo ao qual um organismo notificado tenha participado na avaliacdo
da conformidade, as autoridades competentes devem informar o organismo
notificado em causa da medida tomada.

Capitulo VIII
Cooperacao entre Estados-Membros, Grupo de Coordenac¢ao dos
Dispositivos Médicos, laboratorios de referéncia da UE, registos
de dispositivos

Artigo 76.°
Autoridades competentes

Os Estados-Membros devem designar a ou as autoridades competentes responsaveis
pela aplicacdo do presente regulamento. Os Estados-Membros devem dotar as
respetivas autoridades dos poderes, recursos, equipamento e conhecimentos
necessarios ao bom desempenho das suas fungdes nos termos do presente
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regulamento. Os Estados-Membros devem dar a conhecer o nome das autoridades
competentes a Comissdo, que deve publicar uma lista das mesmas.

Tendo em vista a aplicacdo dos artigos 50.° a 60.°, os Estados-Membros podem
designar um ponto de contacto nacional que ndo seja uma autoridade nacional. Nesse
caso, as referéncias a uma autoridade competente no presente regulamento devem
entender-se como incluindo o ponto de contacto nacional.

Artigo 77.°
Cooperagdo

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem cooperar entre si € com a
Comissdo e partilhar mutuamente as informacdes necessarias tendo em vista a
aplicacdo uniforme do presente regulamento.

Os Estados-Membros e a Comissdo devem participar em iniciativas desenvolvidas a
nivel internacional com o objetivo de garantir a cooperacdo entre autoridades
reguladoras no dominio dos dispositivos médicos.

Artigo 78.°
Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos

E instituido um Grupo de Coordenagio dos Dispositivos Médicos (GCDM).

Cada Estado-Membro deve nomear, por um periodo de trés anos renovavel, um
membro efetivo e um membro suplente com conhecimentos especializados no
dominio do presente regulamento, bem como um membro efetivo e um membro
suplente com conhecimentos especializados no dominio do Regulamento (UE) n.°
[.../...] [relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro]. Os Estados-
Membros podem optar por nomear apenas um membro efetivo € um membro
suplente com conhecimentos especializados em ambos os dominios.

Os membros do GCDM devem ser escolhidos em funcdo da sua competéncia e
experiéncia no dominio dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro. Os membros devem representar as autoridades competentes dos
Estados-Membros. A Comissdo deve publicar os nomes dos membros e das
entidades de que dependem.

Os membros suplentes representam e votam em nome dos membros efetivos na
auséncia destes.

O GCDM deve reunir a intervalos regulares e, sempre que a situagdo o exija, a
pedido da Comissdo ou de um Estado-Membro. Nas reunides devem participar quer
os membros nomeados pelas suas atividades e conhecimentos especializados no
dominio do presente regulamento, quer os membros nomeados pelos seus
conhecimentos especializados no dominio do Regulamento (UE) n.° [.../...] [relativo
aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro], quer os membros nomeados para
ambos os regulamentos, conforme adequado.
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O GCDM deve envidar esforgos para adotar as decisdes por consenso. Se nao for
possivel alcangar tal consenso, 0o GCDM deve decidir por maioria dos seus membros.
Os membros que tomem posi¢des divergentes podem solicitar que as suas posicoes e
a respetiva fundamentacao sejam registadas na posi¢do do GCDM.

O GCDM ¢ presidido por um representante da Comiss@o. O presidente ndo participa
nas votagdes do GCDM.

O GCDM pode, caso a caso, convidar peritos e outros terceiros a participar nas
reunides ou a prestar contributos por escrito.

O GCDM pode estabelecer subgrupos permanentes ou tempordrios. Quando
adequado, as organizacdes representativas dos interesses da induastria dos
dispositivos médicos, dos profissionais de satide, dos laboratorios, dos doentes e dos
consumidores ao nivel da Unido serdo convidadas a participar nos subgrupos na
qualidade de observadores.

O GCDM deve elaborar o seu regulamento interno que deve, em especial,
estabelecer procedimentos tendo em vista:

— a adogdo de pareceres ou recomendagdes ou outras posicdes do GCDM,
inclusivamente em caso de urgéncia,

— a delegacdo de tarefas nos membros relatores e co-relatores,
— o funcionamento dos subgrupos.
O regulamento interno entra em vigor ap6s parecer favoravel da Comissao.

Artigo 79.°
Apoio a prestar pela Comissdo

A Comissao deve apoiar a cooperagdo entre as autoridades nacionais competentes e prestar
apoio técnico, cientifico e logistico ao GCDM e aos seus subgrupos. Deve organizar as
reunides do GCDM e dos seus subgrupos, participar nessas reunides e garantir o seguimento
adequado.

Artigo 80.°
Atribui¢oes do GCDM

O GCDM desempenhar as seguintes tarefas:

(a) Contribuir para a avaliagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e
dos organismos notificados requerentes, nos termos do disposto no capitulo IV;

(b) Contribuir para a verificagdo de determinadas avaliacdes da conformidade nos
termos do artigo 44.°%;

(c) Contribuir para o desenvolvimento de orientacdes destinadas a assegurar a

execucdo eficaz e harmonizada do presente regulamento, em especial no que
diz respeito a designacdo e monitorizagdo de organismos notificados, a

96

PT



PT

aplicacdo dos requisitos gerais de seguranga e desempenho e a realizagdo da
avaliagdo clinica pelos fabricantes e da avaliacdo pelos organismos notificados;

(d) Coadjuvar as autoridades competentes dos Estados-Membros no ambito das
respetivas atividades de coordenacdo no dominio das investigagdes clinicas, da
vigilancia e da fiscalizagdo do mercado;

(e) Prestar aconselhamento e coadjuvar a Comissdo, a seu pedido, no ambito da
avaliacdo de quaisquer questdes relacionadas com a execugdo do presente
regulamento;

(f)  Contribuir para a existéncia de praticas administrativas harmonizadas no que
respeita aos dispositivos médicos nos Estados-Membros.

Artigo 81.°
Laboratorios de referéncia da Unido Europeia

Relativamente a determinados dispositivos ou determinadas categorias ou grupos de
dispositivos, ou relativamente a perigos especificos relacionados com uma categoria
ou grupo de dispositivos, a Comissdo pode designar, por meio de atos de execugao,
um ou mais laboratérios de referéncia da Unido Europeia, a seguir denominados
«laboratorios de referéncia da UE», que satisfagam os critérios estabelecidos no n.° 3.
A Comissdo s6 pode designar laboratdrios em relacdo aos quais um Estado-Membro
ou o0 Centro Comum de Investigacdo da Comissdo tenham apresentado um pedido de
designacao.

No ambito da respetiva designagdo, os laboratorios de referéncia da UE
desempenhardo, quando adequado, as seguintes tarefas:

(a) Prestar apoio cientifico e técnico a Comissdo, aos Estados-Membros e aos
organismos notificados em relacdo a execucao do presente regulamento;

(b) Prestar aconselhamento cientifico no que diz respeito ao estado da técnica em
relacdo a dispositivos especificos, ou a uma categoria ou grupo de dispositivos;

(c) Estabelecer e gerir uma rede de laboratorios nacionais de referéncia e publicar
uma lista dos laboratérios nacionais de referéncia que nela participam,
indicando as respetivas tarefas;

(d) Contribuir para o desenvolvimento de métodos de ensaio e analise adequados a
aplicar no ambito dos procedimentos de avaliacdo da conformidade e da
fiscalizacao do mercado;

(e) Colaborar com os organismos notificados no desenvolvimento de boas praticas
para a execucdo dos procedimentos de avaliagdo da conformidade;

(f)  Contribuir para o desenvolvimento de normas a nivel internacional;

(g) Emitir pareceres cientificos em resposta a consultas por parte de organismos
notificados em conformidade com o presente regulamento.
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Os laboratorios de referéncia da UE devem satisfazer os seguintes critérios:

(a) Dispor de pessoal devidamente qualificado e com conhecimentos e experiéncia
adequados no dominio dos dispositivos médicos para os quais sdo designados;

(b) Dispor do equipamento e material de referéncia necessérios para levar a cabo
as tarefas que lhe sdo atribuidas;

(c) Dispor de conhecimentos adequados em matéria de normas internacionais e
boas praticas;

(d) Ter uma organizagdo administrativa e uma estrutura adequadas;

(e) Assegurar que o respetivo pessoal observa a confidencialidade das informacgdes
e dos dados obtidos no ambito da execucao das suas tarefas.

Pode ser concedida uma participagdo financeira da Unido para os laboratorios de
referéncia da UE.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execucdo, as modalidades e o
montante da participagdo financeira da Unido para os laboratdrios de referéncia da
UE, tomando em conta os objetivos de protecdo da saude e seguranca, apoio a
inovagao ¢ eficacia em termos de custos. Esses atos de execugdo devem ser adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

Sempre que os organismos notificados ou os Estados-Membros solicitem apoio
cientifico ou técnico ou um parecer cientifico a um laboratorio de referéncia da UE,
pode ser-lhes exigido o pagamento de taxas destinadas a cobrir, total ou
parcialmente, os custos suportados pelo laboratério para executar a tarefa solicitada,
de acordo com um conjunto de condi¢des pré-definidas e transparentes.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de:

(a) Alterar ou completar as tarefas dos laboratérios de referéncia da UE referidas

no n.° 2 e os critérios que esses laboratorios devem satisfazer, referidos no n.°
3;

(b) Definir a estrutura e o nivel das taxas referidas no n.® 5 que podem ser cobradas
por um laboratorio de referéncia da UE para a emissdo de pareceres cientificos
em resposta a consultas por parte dos organismos notificados efetuadas em
conformidade com o presente regulamento, tendo em conta os objetivos de
protecdo da satde e seguranca das pessoas, apoio a inovagdo e eficicia em
termos de custos.

Os laboratérios de referéncia da UE estardo sujeitos a controlos pela Comissdo,
incluindo visitas in loco e auditorias, destinados a verificar o cumprimento dos
requisitos do presente regulamento. Se no decurso desses controlos se constatar que
um laboratorio ndo cumpre os requisitos para os quais foi designado, a Comissao
deve tomar medidas adequadas, incluindo a retirada da designacdo, por meio de atos
de execucao.
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Artigo 82.°
Conflito de interesses

1. Os membros do GCDM e o pessoal dos laboratorios de referéncia da UE ndo podem
ter interesses, financeiros ou outros, na industria dos dispositivos médicos suscetiveis
de afetar a sua imparcialidade. Devem comprometer-se a atuar em prol do interesse
publico e num espirito de independéncia. Devem declarar quaisquer interesses
diretos e indiretos que possam ter na industria dos dispositivos médicos e atualizar
esta declaragdo sempre que ocorra uma alteragdo relevante. A declaragdo de
interesses deve estar acessivel ao publico, a pedido. O presente artigo ndo se aplica
aos representantes de organizacdes interessadas que participem nos subgrupos do
GCDM.

2. Os peritos e outros terceiros que sejam convidados, caso a caso, pelo GCDM devem
ser instados a declarar os seus interesses no que diz respeito ao tema em causa.

Artigo 83.°
Registos de dispositivos

A Comissao e os Estados-Membros devem tomar todas as medidas adequadas para incentivar
o estabelecimento de registos de tipos especificos de dispositivos tendo em vista recolher
informagdes sobre a experiéncia pos-comercializagdo relacionada com a utilizagdo desses
dispositivos. Tais registos devem contribuir para a avaliagdo independente da seguranca e do
desempenho a longo prazo dos dispositivos.

Capitulo IX
Confidencialidade, protecao de dados, financiamento, sancoes

Artigo 84.°
Confidencialidade

1. Salvo disposicdo em contrario do presente regulamento, e sem prejuizo das
disposi¢cdes e praticas nacionais existentes nos Estados-Membros no dominio do
segredo médico, todas as partes envolvidas na aplicacdo do presente regulamento
devem respeitar a confidencialidade das informacgdes e dos dados obtidos no
desempenho das suas tarefas tendo em vista:

(a) A protegdo de dados pessoais, em conformidade com a Diretiva 95/46/CE e o
Regulamento (CE) n.® 45/2001;

(b) A protecdo dos interesses comerciais de pessoas singulares ou coletivas,
incluindo os direitos de propriedade intelectual;

(c) A efetiva execugdo do presente regulamento, em especial no que diz respeito a
realizacdo de inspegdes, investigacdes ou auditorias.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informagdes trocadas entre as autoridades
competentes e entre entras ¢ a Comissdo sob condicdo de confidencialidade devem
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permanecer confidenciais, a menos que a autoridade de origem tenha autorizado a
sua divulgacao.

3. O disposto nos n.”* 1 e 2 ndo afeta os direitos e obrigagdes da Comisséo, dos Estados-
Membros e dos organismos notificados no que se refere ao intercambio de
informacdes e a divulgacdo de avisos, nem o dever de informacdo que incumbe as
pessoas em questdo no ambito do direito penal.

4. A Comissdao e os Estados-Membros podem trocar informagdes confidenciais com
autoridades reguladoras de paises terceiros com as quais tenham celebrado acordos
de confidencialidade bilaterais ou multilaterais.

Artigo 85.°
Protecdo de dados

1. Os Estados-Membros devem aplicar a Diretiva 95/46/CE ao tratamento de dados
pessoais efetuado nos Estados-Membros nos termos do presente regulamento.

2. O Regulamento (CE) n.° 45/2001 ¢ aplicavel ao tratamento de dados pessoais pela
Comissdo nos termos do presente regulamento.

Artigo 86.°
Cobrancga de taxas

O presente regulamento ndo obsta a que os Estados-Membros cobrem taxas pelas atividades
nele previstas, desde que o nivel das taxas seja estabelecido de modo transparente e com base
em principios de recuperacdo de custos. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo e
os outros Estados-Membros do nivel e da estrutura das taxas pelo menos trés meses antes da
sua adocao.

Artigo 87.°
Sancgoes

Os Estados-Membros devem estabelecer o regime de sangdes aplicavel as violagdes do
disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias para garantir a sua
aplicacdo. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
Membros devem notificar esse regime a Comissdo até [3 meses antes da data de aplicagdo do
presente regulamento] e qualquer alteracdo posterior do mesmo no mais breve prazo possivel.

Capitulo X
Disposicoes finais

Artigo 88.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité dos Dispositivos Médicos. Esse comité ¢ um
comité na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
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Sempre que se faga referéncia ao presente nuimero, ¢ aplicivel o disposto no
artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Sempre que se faga referéncia ao presente nuimero, ¢ aplicivel o disposto no
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, ¢ aplicavel o disposto no artigo
8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011, em conjuga¢do com o artigo 4.° ou o artigo
5.°, conforme adequado, do mesmo regulamento.

Artigo 89.°
Exercicio da delegagdo

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 2.°, n.”* 2 e 3, no artigo 4.°, n.° 5,
no artigo 8.°, n.° 2, no artigo 17.°, n.° 4, no artigo 24.°, n.° 7, no artigo 25.°, n.° 7, no
artigo 29.°, n.° 2, no artigo 40.°, n.° 2, no artigo 41.°, n.° 4, no artigo 42.°, n.° 11, no
artigo 45.°, n.° 5, no artigo 51.°, n.° 7, no artigo 53.°, n.° 3, no artigo 74.°, n.° 4, e no
artigo 81.°, n.° 6, ¢ conferido a Comissao nas condi¢des previstas no presente artigo.

A delegagio de poderes referida no artigo 2.°, n.”" 2 e 3, no artigo 4.°, n.° 5, no artigo
8.°,n.° 2, no artigo 17.°, n.° 4, no artigo 24.°, n.° 7, no artigo 25.°, n.° 7, no artigo 29.°,
n.° 2, no artigo 40.°, n.° 2, no artigo 41.°, n.° 4, no artigo 42.°, n.° 11, no artigo 45.°,
n.° 5, no artigo 51.°, n.° 7, no artigo 53.°, n.° 3, no artigo 74.°, n.° 4, e no artigo 81.°,
n.° 6, ¢ conferida a Comissdo por um periodo de tempo indeterminado a contar da
data de entrada em vigor do presente regulamento.

A delegagio de poderes referida no artigo 2.°, n.”* 2 e 3, no artigo 4.°, n.° 5, no artigo
8.%,n.° 2, no artigo 17.°, n.° 4, no artigo 24.°, n.° 7, no artigo 25.°, n.° 7, no artigo 29.°,
n.° 2, no artigo 40.°, n.° 2, no artigo 41.°, n.° 4, no artigo 42.°, n.° 11, no artigo 45.°,
n.° 5, no artigo 51.°, n.° 7, no artigo 53.°, n.° 3, no artigo 74.°, n.° 4, e no artigo 81.°,
n.° 6, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacdo dos poderes nela
especificados. Produz efeitos no dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial
da Unido Europeia ou numa data posterior nela especificada. A decisdo de
revogacao nao afeta os atos delegados j& em vigor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao deve notificé-lo simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Um ato delegado adotado em aplicagdo do disposto em qualquer dos artigos
enumerados no n.° 1 s6 pode entrar em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar
da notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo
desse prazo, estes ultimos tiverem ambos informado a Comissdo de que ndo
formulardo obje¢des. Esse prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 90.°
Procedimento de urgéncia para atos delegados

1. Os atos delegados adotados por forga do presente artigo entram em vigor
imediatamente e sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada qualquer obje¢do
em conformidade com o n.°2. A notificagdo de um ato delegado ao Parlamento
Europeu e ao Conselho deve expor os motivos que justificam o recurso ao
procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem levantar objecdes a um ato delegado de
acordo com o procedimento referido no artigo 89.°. Nesse caso, a Comissdo revoga o
ato imediatamente ap0s a notificacdo da decisao de objecdo pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho.

Artigo 91.°
Alteragoes a Diretiva 2001/83/CE

No anexo I da Diretiva 2001/83/CE, o numero 12 da seccdo 3.2 passa a ter a seguinte redagao:

o

«12. Caso um produto seja regido pela presente diretiva em conformidade com o artigo 1.° n.
4, segundo pardgrafo, ou com o artigo 1.°, n.° 5, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE)
[.../...] relativo aos dispositivos médicos™, o dossier de autorizagdo de introdugdo no
mercado deve incluir, quando disponiveis, os resultados da avaliagdo da conformidade da
parte constituida pelo dispositivo médico com os requisitos gerais de seguranga e desempenho
relevantes, previstos no anexo I do referido regulamento, contidos na declaragdo UE de
conformidade do fabricante, ou o certificado relevante emitido por um organismo notificado
que permite ao fabricante apor a marcacdo CE no dispositivo médico.

Se o dossier ndo incluir os resultados da avaliacdo da conformidade referidos no primeiro
pardgrafo e se para a avaliacdo da conformidade do dispositivo, caso este seja utilizado
separadamente, for necessaria a interven¢do de um organismo notificado, de acordo com o
Regulamento (UE) [.../...], a autoridade deve exigir que o requerente forneca um parecer
sobre a conformidade da parte constituida pelo dispositivo com os requisitos gerais de
seguranga ¢ desempenho previstos no anexo I do referido regulamento, emitido por um
organismo notificado designado de acordo com o mesmo regulamento para o tipo de
dispositivo em causa, a menos que a autoridade entenda, com base nos pareceres dos seus
peritos para dispositivos médicos, que ndo ¢ necessaria a intervencdo de um organismo
notificado.»

Artigo 92.°
Alteragoes ao Regulamento (CE) n.° 178/2002

No artigo 2.°, terceiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ aditada a seguinte
alinea 1):

«i) Dispositivos médicos na ace¢io do Regulamento (UE) n.° [.../...]°%»
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Artigo 93.°
Alteragoes ao Regulamento (CE) n.° 1223/2009

No artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ aditado o seguinte nimero:

«4. Em conformidade com o procedimento de regulamentacao referido no artigo 32.°, n.° 2, a
Comissdo pode, a pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, adotar as
medidas necessarias para determinar se um produto especifico ou um grupo de produtos esta
ou ndo abrangido pela defini¢do de “produto cosmético”.»

PT

Artigo 94.°
Disposigoes transitorias

A partir da data de aplicacdo do presente regulamento, deve ser considerada nula
qualquer publicacdo de uma notificagdo relativa a um organismo notificado em
conformidade com as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE.

Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE antes da entrada em vigor do presente
regulamento permanecem validos até ao final do prazo indicado no certificado, a
excecdo dos certificados emitidos em conformidade com o anexo 4 da Diretiva
90/385/CEE ou com o anexo IV do Diretiva 93/42/CEE, que se tornam nulos o mais
tardar dois anos a contar da data de aplicagdo do presente regulamento.

Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE ap0s a entrada em vigor do presente regulamento
tornam-se nulos o mais tardar dois anos a contar da data de aplicacdo do presente
regulamento.

Em derrogagdo do disposto nas Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, os dispositivos
que sejam conformes com o presente regulamento podem ser colocados no mercado
antes da sua data de aplicacao.

Em derrogagdo do disposto nas Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, os organismos
de avaliacdo da conformidade que cumpram o disposto no presente regulamento
podem ser designados e notificados antes da respetiva data de aplicagdo. Os
organismos notificados que sdo designados e notificados de acordo com o presente
regulamento podem aplicar os procedimentos de avaliagio da conformidade
estabelecidos no presente regulamento e emitir certificados ao abrigo do presente
regulamento antes da respetiva data de aplicagao.

Em derroga¢do do disposto no artigo 10.°-A e no artigo 10.°-B, n.° 1, alinea a), da
Diretiva 90/385/CEE, bem como no artigo 14.°, n.”* 1 ¢ 2, e no artigo 14.°-A, n.° 1,
alineas a) e b), da Diretiva 93/42/CEE, considera-se que os fabricantes, mandatarios,
importadores e organismos notificados que, durante o periodo compreendido entre
[data de aplicagdo] e [18 meses a contar da data de aplicagdo], satisfagam o disposto
no artigo 25.°, n.” 2 e 3, e no artigo 45.°, n.° 4, do presente regulamento, cumprem as
disposi¢des legislativas e regulamentares adotadas pelos Estados-Membros em
conformidade, respetivamente, com o artigo 10.>-A da Diretiva 90/385/CEE ou o
artigo 14.°, n.” 1 ¢ 2, da Diretiva 93/42/CEE e, respetivamente, com o artigo, 10.°-B,
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n.° 1, alinea a), da Diretiva 90/385/CEE ou o artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) e b), da
Diretiva 93/42/CEE, como especificado na Decisdo 2010/227/UE da Comissao.

6. As autorizagdes concedidas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 9.°, n.° 9, da Diretiva 90/385/CEE ou com o artigo 11.°,
n.° 13, da Diretiva 93/42/CEE mantém a validade indicada na autorizagao.

7. Os dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento em
conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, alinea e), que tenham sido colocados no
mercado ou postos em servico legalmente de acordo com as regras em vigor nos
Estados-Membros antes da aplica¢do do presente regulamento podem continuar a ser
colocados no mercado e entrar em servi¢o nos Estados-Membros em causa.

8. As investigagdes clinicas que tenham sido iniciadas em conformidade com o artigo
10.° da Diretiva 90/385/CEE ou com o artigo 15.° da Diretiva 93/42/CEE antes da
aplicagdo do presente regulamento podem ser prosseguidas. Porém, a partir da
aplicacdo do presente regulamento, a notificagdo de acontecimentos adversos graves
e de defeitos dos dispositivos deve ser efetuada em conformidade com o presente
regulamento.

Artigo 95.°
Avaliagdo

A Comissao deve avaliar a aplica¢do do presente regulamento o mais tardar sete anos a contar
da respetiva data de aplicagdo e elaborar um relatério de avaliagdo dos progressos
conseguidos no sentido da realizagdo dos objetivos do presente regulamento que inclua uma
avaliagdo dos recursos necessarios para a sua execugao.

Artigo 96.°
Revogacgdo

As Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho sdo revogadas com efeitos a partir de
[data de aplicagdo do presente regulamento], a excecdo do artigo 10.°-A e do artigo 10.°-B, n.°
1, alinea a), da Diretiva 90/385/CEE ¢ do artigo 14.°, n.”" 1 e 2, e do artigo 14.°-A, n.° 1,
alineas a) e b), da Diretiva 93/42/CEE, que sdo revogados com efeitos a partir de [/8 meses a
contar da data de aplicagdo].

As remissoes para as diretivas do Conselho revogadas devem entender-se como sendo feitas
para o presente regulamento e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia
constante do anexo XVI.

Artigo 97.°
Entrada em vigor e data de aplicagdo

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. E aplicavel a partir de [trés anos a contar da sua entrada em vigor].
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3. Em derrogagao do n.° 2, aplica-se o seguinte:

(a) O artigo 25.°, n." 2 e 3, e o artigo 45.°, n.° 4, sdo aplicaveis a partir de [18
meses a contar da data de aplicagdo referida no n.° 2];

(b) Os artigos 28.° a 40.° e o artigo 78.° sdo aplicaveis a partir de [seis meses a
contar da entrada em vigor|. No entanto, antes de [data de aplicagdo referida no
n.° 2], as obriga¢des dos organismos notificados decorrentes do disposto nos
artigos 28.° a 40.° sdo aplicaveis unicamente aos organismos que apresentem
um pedido de notificagdo em conformidade com o artigo 31.° do presente
regulamento.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26.9.2012

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO

REQUISITOS GERAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO

Requisitos gerais

Os dispositivos devem atingir o desempenho pretendido pelo fabricante e ser
concebidos e fabricados de tal modo que, em condi¢des normais de utilizagdo, se
adequem a finalidade pretendida, atendendo ao avango técnico geralmente
reconhecido. Nao devem comprometer o estado clinico nem a seguranga dos doentes,
nem, ainda, a seguranca e a saide dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros,
desde que os eventuais riscos associados a sua utilizacdo constituam riscos aceitaveis
quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sejam compativeis
com um elevado grau de prote¢do da saude e seguranga.

Isto inclui:

— a reducdo, na medida do possivel, do risco derivado de erros de utilizagdo
devido as caracteristicas ergondmicas do dispositivo ou ao ambiente que esta
previsto para a utilizacdo do dispositivo (concecdo tendo em conta a seguranca
do doente), e

— a consideracdo dos conhecimentos técnicos, experiéncia, educagdo, formacao e
das condigdes clinicas e fisicas dos utilizadores previstos (concecdo para
utilizadores leigos, profissionais, portadores de deficiéncia ou outros
utilizadores).

As solugdes adotadas pelo fabricante na concecdo e fabrico dos dispositivos devem
observar os principios da seguranca, atendendo ao avango técnico geralmente
reconhecido. O fabricante deve, para reduzir os riscos, geri-los de modo que o risco
residual associado a cada perigo, bem como o risco residual global sejam
considerados aceitaveis. O fabricante deve aplicar os principios a seguir enunciados,
pela ordem de prioridade indicada:

(a) Identificar perigos conhecidos ou previsiveis e estimar os riscos associados
decorrentes da utilizagdo prevista e da ma utilizagdo previsivel;

(b) Eliminar os riscos tanto quanto possivel mediante uma conce¢do e um fabrico
intrinsecamente seguros;

(c) Reduzir tanto quanto possivel os riscos remanescentes, adotando medidas de
protecdo adequadas, incluindo sistemas de alarme; e

(d) Formar os utilizadores e/ou informéa-los de eventuais riscos residuais.

As caracteristicas e o desempenho do dispositivo ndo devem ser afetados
negativamente a ponto de comprometer a satide ou a seguranca dos doentes ou dos
utilizadores e, eventualmente, de terceiros durante a vida ttil do dispositivo indicada
pelo fabricante, quando o dispositivo for submetido aos constrangimentos suscetiveis
de ocorrer em condigdes normais de utilizagdo e tiver sido corretamente mantido em
conformidade com as instrucdes do fabricante. Se ndo for indicada a vida util, o
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II.

7.1.

7.2.

7.3.

mesmo se aplica a vida util que € razoavel esperar de um dispositivo do mesmo tipo,
tendo em conta a finalidade e a utiliza¢do prevista do dispositivo.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a que as
suas caracteristicas e desempenho durante a utilizagdo prevista ndo sejam afetados
negativamente pelas condi¢cdes de transporte e armazenamento (por exemplo,
flutuacdes de temperatura e humidade), tendo em conta as instru¢des e informagdes
fornecidas pelo fabricante.

Todos os riscos conhecidos e previsiveis e quaisquer efeitos secundarios indesejaveis
devem ser reduzidos ao minimo e ser aceitaveis, quando comparados com o
beneficio proporcionado aos doentes pelo desempenho alcancado pelo dispositivo em
condi¢des normais de utilizagao.

Quanto aos dispositivos indicados no anexo XV relativamente aos quais o fabricante
ndo alegue um fim médico, os requisitos gerais constantes das secgdes 1 e 5 devem
ser entendidos no sentido de que o dispositivo, quando utilizado nas condigdes e para
os fins previstos, ndo deve apresentar qualquer risco ou apenas 0s riscos minimos
aceitaveis relacionados com a utilizacdo do produto que sejam coerentes com um
elevado nivel de protecdo da satide e seguranca das pessoas.

Requisitos relativos a conce¢lo e ao fabrico
Propriedades quimicas, fisicas e biologicas

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurar as
caracteristicas e o desempenho referidos no capitulo I, «Requisitos gerais». Deve
prestar-se especial atencdo aos seguintes aspetos:

(a) a selecdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a toxicidade
e, se for caso disso, a inflamabilidade;

(b) a compatibilidade entre os materiais utilizados e os tecidos e as células
biologicos e os liquidos corporais, atendendo a finalidade do dispositivo;

(c) sempre que adequado, os resultados das investigacdes biofisicas ou de modelos
cuja validade tenha sido previamente demonstrada;

(d) a selecdo dos materiais utilizados, refletindo, se for o caso, questdes como a
dureza, o desgaste e a resisténcia a fadiga.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a reduzir
ao minimo os riscos decorrentes de contaminantes e residuos para os pacientes,
atendendo a finalidade do dispositivo, e para o pessoal envolvido no transporte,
armazenamento e utilizacdo dos dispositivos. Deve prestar-se especial atencdo aos
tecidos expostos, bem como a duragdo e frequéncia da exposi¢ao.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a poderem ser
utilizados com seguranca com os materiais e substancias, incluindo gases, com que
entrem em contacto no decurso da sua utilizagdo normal ou de procedimentos de
rotina; se os dispositivos se destinarem a administragdo de medicamentos, devem ser
concebidos e fabricados de modo a serem compativeis com os medicamentos em
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7.4.

7.5.

questdo, de acordo com as disposicdes e restricdes que regem esses medicamentos e
de forma que o desempenho tanto dos medicamentos como dos dispositivos se
mantenha conforme com as respetivas indicagdes e finalidade.

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

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

— ser dispositivos invasivos e entrar em contacto com o corpo dos doentes por
periodos curtos ou prolongados, ou

— (re)administrar medicamentos, liquidos corporais ou outras substincias,
incluindo gases, no corpo humano ou para fora dele, ou

— transportar ou armazenar esses medicamentos, liquidos corporais ou
substancias, incluindo gases, a (re)administrar no corpo humano,

contiverem, numa concentracdo igual ou superior a 0,1 % em massa de material
plastificado, ftalatos classificados como cancerigenos, mutagénicos ou toxicos para a
reproducado das categorias 1A ou 1B, em conformidade com a parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, esses dispositivos devem ser rotulados no proprio
dispositivo e/ou na embalagem individual ou, eventualmente, na embalagem
comercial como dispositivos que contém ftalatos. Se a utilizagdo pretendida desses
dispositivos incluir o tratamento de criangas ou o tratamento de mulheres gravidas ou
lactantes, o fabricante deve fornecer uma justificacdo especifica para a utilizagdo
dessas substancias no que se refere ao cumprimento dos requisitos gerais de
seguranca e desempenho, nomeadamente dos constantes no presente paragrafo, na
documentacdo técnica e, nas instru¢oes de utilizagdo, informagdes sobre os riscos
residuais para estes grupos de doentes e, se for caso disso, sobre as medidas de
precaugdo adequadas.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, os riscos derivados da entrada ou saida ndo intencionais de
substancias para dentro ou fora do dispositivo, tendo em conta o proprio dispositivo e
a natureza do ambiente em que se destina a ser utilizado.
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7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir a0 minimo os
riscos associados a dimensdo e as propriedades das particulas utilizadas. Deve
proceder-se com um cuidado especial quando os dispositivos contiverem ou
consistirem em nanomateriais suscetiveis de serem libertados para o corpo dos
doentes ou utilizadores.

Infe¢do e contaminacio microbiana

Os dispositivos e os processos de fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar
ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecdo para doentes, utilizadores e, se
for o caso, para terceiros. O dispositivo deve:

(a) Permitir um manuseamento facil;
e, Se necessario,

(b) Reduzir, tanto quanto possivel e adequado, qualquer fuga microbiana do
dispositivo e/ou exposi¢do microbiana durante a utilizacao;

(¢) Impedir a contaminag¢@o microbiana do dispositivo ou do espécime.

Os dispositivos cujo rétulo indique que possuem um estado microbiologico especial
devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a garantir que assim
permanecem aquando da respetiva colocagdo no mercado, bem como nas condi¢des
de transporte e armazenamento especificadas pelo fabricante.

Os dispositivos fornecidos esterilizados devem ser concebidos, fabricados e
acondicionados numa embalagem descartdvel e/ou em conformidade com
procedimentos adequados, a fim de garantir que estdo esterilizados aquando da sua
colocagdo no mercado e mantém esta propriedade nas condi¢cdes de transporte e
armazenamento indicadas pelo fabricante, até que seja danificada ou aberta a
embalagem protetora.

Os dispositivos cujo rotulo indique que sdo esterilizados ou que possuem um estado
microbiologico especial devem ter sido processados, fabricados e, se for o caso,
esterilizados por métodos validados adequados.

Os dispositivos destinados a ser esterilizados devem ser fabricados em condic¢des
(por exemplo ambientais) adequadamente controladas.

Os sistemas de embalagem para dispositivos ndo esterilizados devem preservar a
integridade e a limpeza do produto e, caso os dispositivos se destinem a ser
esterilizados antes da utilizagdo, reduzir ao minimo o risco de contaminagao
microbiana; o sistema de embalagem deve ser adequado, tendo em conta o método
de esterilizagdo indicado pelo fabricante.

A rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir produtos idénticos ou
semelhantes colocados no mercado sob forma esterilizada e ndo esterilizada.

Dispositivos que incorporem uma substincia considerada como sendo um
medicamento e dispositivos constituidos por substincias, ou combinac¢io de
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9.1.

9.2.

10.

10.1.

10.2.

substincias, que se destinem a ser ingeridas, inaladas ou administradas por via
retal ou vaginal

No caso dos dispositivos referidos no artigo 1.°, n.° 4, primeiro paragrafo, a
qualidade, a seguranca e a utilidade da substancia que, se usada separadamente, seria
considerada um medicamento na ace¢ao do artigo 1.° da Diretiva 2001/83/CE, devem
ser comprovadas por analogia com os métodos especificados no anexo I da Diretiva
2001/83/CE, tal como previsto no procedimento de avaliagio da conformidade
aplicavel no presente regulamento.

Os dispositivos constituidos por substincias, ou combinagdo de substancias, que se
destinem a ser ou ingeridas, inaladas ou administradas por via retal ou vaginal e
sejam absorvidas ou dispersas no corpo humano devem respeitar, por analogia, os
requisitos relevantes estabelecidos no anexo I da Diretiva 2001/83/CE.

Dispositivos que incorporem materiais de origem biologica

Em relagdo aos dispositivos fabricados com recurso a tecidos ou células de origem
humana, ou seus derivados, abrangidos pelo presente regulamento em conformidade
com o artigo 1.°, n.° 2, alinea e), aplica-se o seguinte:

(a) A dadiva, a colheita e a andlise de tecidos e células de origem humana
utilizados no fabrico de dispositivos far-se-do em conformidade com a Diretiva
2004/23/CE;

(b) O processamento, a preservagdo e qualquer outro manuseamento desses tecidos
e células devem efetuar-se de modo a proporcionar uma seguranga Otima de
doentes, utilizadores e, eventualmente, terceiros. Deve ser garantida, em
particular, a seguranca em relagdo a virus e outros agentes transmissiveis
através da aplicagdo de métodos validados de eliminacdo ou inativagdo durante
o processo de fabrico;

(c) Deve garantir-se que o sistema de rastreabilidade dos dispositivos fabricados
com esses tecidos ou células de origem humana ¢ complementar e compativel
com o0s requisitos em matéria de rastreabilidade e prote¢do de dados
estabelecidos na Diretiva 2004/23/CE e na Diretiva 2002/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece normas de
qualidade e seguranca em relacdo a colheita, andlise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de componentes sanguineos
e que altera a Diretiva 2001/83/CE”’.

Em relagdo aos dispositivos fabricados com recurso a tecidos ou células de origem
animal, ou seus derivados, ndo viaveis ou tornados nao viaveis, aplica-se o seguinte:

(a) Sempre que exequivel atendendo a espécie animal, os tecidos e células de
origem animal devem provir de animais que tenham sido sujeitos a controlos
veterindrios adaptados ao uso previsto dos tecidos. Devem registar-se as
informagdes sobre a origem geografica dos animais;
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

(b) O processamento, a preservagdo, a analise € o manuseamento de tecidos,
células e substancias de origem animal devem efetuar-se de modo a
proporcionar uma seguranca 6tima de doentes, utilizadores e, eventualmente,
terceiros. Deve ser garantida, em particular, a seguranca em relacdo a virus e
outros agentes transmissiveis através da aplicacdo de métodos validados de
eliminac¢do ou inativacao viral durante o processo de fabrico;

(c) No caso de dispositivos fabricados com recurso a tecidos e células de origem
animal, conforme referido no Regulamento (UE) n.° 722/2012 da Comissao, de
8 de agosto de 2012, relativo a especificacdes pormenorizadas referentes aos
requisitos estabelecidos nas Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE no que diz
respeito a dispositivos medicinais implantaveis ativos e dispositivos médicos
fabricados mediante a utilizacdo de tecidos de origem animal®, aplicam-se os
requisitos especificos estabelecidos nesse regulamento.

Em relagdo a dispositivos fabricados com recurso a outras substancias biologicas ndo
viaveis, aplica-se o seguinte:

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

Interacao dos dispositivos com o seu ambiente

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 e
ndo prejudicar o desempenho especificado dos dispositivos. Qualquer restrigao a
utilizacdo aplicavel a esses conjuntos deve ser indicada no rétulo e/ou nas instrugdes
de utilizacdo. As ligacdes que devam ser manipuladas pelo utilizador, como fluidos,
transferéncias de gas ou dispositivos mecéanicos de engate devem ser concebidas e
construidas por forma a reduzir ao minimo todos os eventuais riscos decorrentes de
uma ligagao incorreta.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a suprimir ou reduzir,
tanto quanto possivel e adequado:

(@) O risco de lesdo de doentes, utilizadores ou terceiros relacionado com as
caracteristicas fisicas e ergondmicas dos dispositivos;

(b) O risco derivado de erros de utilizacdo devido as caracteristicas ergondmicas
dos dispositivos, a fatores humanos ou ao ambiente que estd previsto para a
utilizagdo dos dispositivos;

(c) Os riscos relacionados com influéncias externas ou condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, nomeadamente campos magnéticos, efeitos elétricos
e eletromagnéticos externos, descargas eletrostaticas, radiagdo associada a
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

procedimentos de diagndstico ou terapéuticos, pressdo, humidade, temperatura
variagoes de pressdo e aceleragdo ou interferéncias das radiofrequéncias;

(d) Os riscos associados a utilizagdo dos dispositivos quanto entram em contacto
com materiais, liquidos e substincias, incluindo gases, a que estdo expostos
durante condi¢des de utilizagao normais;

(e) O risco associado a eventual interacdo negativa entre o software € o ambiente
no qual funciona e interage;

(f)  Osriscos de entrada acidental de substancias nos dispositivos;

(g) Os riscos de interferéncia reciproca com outros dispositivos normalmente
utilizados nas investigagdes ou tratamentos em causa;

(h) Osriscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de
precisdo de qualquer mecanismo de medi¢do ou controlo, quando ndo seja
possivel a manuten¢do ou calibragdo (como no caso dos implantes).

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir a0 minimo os
riscos de incéndio ou explosdo em condi¢des de utilizagdo normais ou em situagdo de
primeira avaria. Deve ser dada especial atencdo aos dispositivos cuja finalidade
pretendida inclua a exposi¢cdo a substancias inflamaveis ou que favorecam a
combustdo, ou a associa¢ao com tais substancias.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a regulagdo, a
calibragdo e a manutencdo, quando necessarias para alcangar o desempenho
pretendido, possam ser feitas de forma segura.

Os dispositivos que funcionam em conjunto com outros dispositivos ou produtos
devem ser concebidos e fabricados de modo a que a interoperabilidade seja fidvel e
segura.

Qualquer escala de medi¢dao, monitorizacao e leitura deve ser concebida de acordo
com principios ergondmicos e atendendo a finalidade pretendida dos dispositivos.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a facilitar uma
elimina¢do segura dos dispositivos e/ou de eventuais residuos pelos utilizadores,
doentes ou terceiros.

Dispositivos com func¢io de diagnostico ou medicao

Os dispositivos de diagnostico e os dispositivos com uma fun¢do de medi¢ao devem
ser concebidos e fabricados por forma a assegurar uma exatiddo, precisdo e
estabilidade suficientes para a finalidade pretendida, com base em métodos
cientificos e técnicos adequados. Os limites de exatiddo devem ser indicados pelo
fabricante.

112

PT



PT

12.2.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

As medi¢des feitas por dispositivos com uma fun¢do de medi¢do e expressas em
unidades legais devem estar em conformidade com o disposto na Diretiva
80/181/CEE do Conselho®".

Protec¢ao contra radiacoes
Generalidades

(a) Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo que a
exposi¢do de doentes, utilizadores e terceiros a qualquer radiagdo emitida seja
reduzida tanto quanto possivel e adequado, de forma compativel com a
finalidade pretendida, sem, no entanto, restringir a aplicacdo dos niveis
especificados adequados para efeitos terapéuticos e de diagndstico;

(b) As instrucdes de utilizacdo dos dispositivos que emitem radiacdes devem
conter informagdes pormenorizadas sobre a natureza das radiagcdes emitidas, os
meios de protegdo de doentes e utilizadores e a maneira de evitar o uso
indevido e de eliminar os riscos inerentes a instalagao.

Radiagdes intencionais

(@) No caso de dispositivos concebidos para emitir niveis perigosos, ou
potencialmente perigosos, de radiagdes visiveis e/ou invisiveis necessarias para
um fim médico especifico, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos
inerentes a emissdo, deve ser possivel aos utilizadores controlar as emissdes.
Tais dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a garantir a
reprodutibilidade dos pardmetros varidveis pertinentes com uma tolerancia
aceitavel,;

(b) Os dispositivos destinados a emitir radiagdes potencialmente perigosas,
visiveis e/ou invisiveis, devem estar equipados, sempre que possivel, com
indicadores visuais e/ou avisos sonoros de tais emissoes.

Radiag¢des nao intencionais

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, a exposicdo de doentes, utilizadores e terceiros a emissdo de
radiagdes ndo intencionais, parasitas ou difusas.

Radiag¢des ionizantes

(a) Os dispositivos destinados a emitir radiagdes ionizantes devem ser concebidos
e fabricados por forma a garantir que, sempre que possivel, a quantidade, a
geometria e a distribuicdo energética (ou qualidade) da radiacdo emitida
possam ser reguladas e controladas em funcdo da finalidade;

(b) Os dispositivos que emitem radiacdes ionizantes destinados ao diagndstico
radiologico devem ser concebidos e fabricados por forma a proporcionar uma
imagem adequada e/ou de qualidade para os fins médicos pretendidos, embora
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

com uma exposicdo as radiagdes tdo baixa quanto possivel, tanto do doente
como do utilizador;

(c) Os dispositivos que emitem radiacdes ionizantes destinados a radioterapia
devem ser concebidos e fabricados por forma a permitir uma monitorizagao e
um controlo fiaveis da dose administrada, das caracteristicas do feixe em
termos de tipo de radiagdes, da energia e, sempre que adequado, da distribui¢do
energética.

Software incorporado em dispositivos e software autbnomo

Os dispositivos que incorporem sistemas eletronicos programaveis, incluindo
software, ou o software autonomo que constitua ele proprio um dispositivo, devem
ser concebidos de modo a garantir a repetibilidade, a fiabilidade e o desempenho de
acordo com a utilizagdo pretendida. No caso de se verificar uma situagdo de primeira
avaria, devem ser adotadas medidas adequadas para eliminar ou reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, os riscos que dela possam advir.

No respeitante a dispositivos que incorporem um software, ou software autdbnomo
que constitua ele proprio um dispositivo, o software deve ser desenvolvido e
fabricado de acordo com o avango técnico, tendo em consideragdo os principios do
ciclo de vida do desenvolvimento, da gestdo dos riscos, da verificagio e da
validacgao.

O software a que se refere a presente seccdo e que se destina a ser utilizado em
conjunto com plataformas computacionais moveis deve ser concebido e fabricado
tendo em conta as caracteristicas especificas da plataforma movel (por exemplo,
tamanho e contraste do ecrd) e os fatores externos relacionados com a sua utilizagdo
(ambiente varidvel no que respeita ao nivel de luz ou de ruido).

Dispositivos ativos e dispositivos a eles ligados

Em relagdo aos dispositivos ativos, caso se verifique uma situacdo de primeira
avaria, devem ser adotadas medidas adequadas para eliminar ou reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, os riscos que dela possam advir.

Os dispositivos que incorporem uma fonte de energia interna de que dependa a
seguranca do doente devem dispor de meios que permitam determinar o estado dessa
fonte.

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

Os dispositivos destinados a monitorizar um ou mais parametros clinicos de um
doente devem estar equipados com sistemas de alarme adequados que permitam
alertar o utilizador para situagdes suscetiveis de provocar a morte ou uma
deterioragdo grave do estado de satde do doente.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, os riscos decorrentes da criacdo de interferéncias
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15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

PT

eletromagnéticas suscetiveis de prejudicar o funcionamento destes ou de outros
dispositivos ou equipamentos instalados no ambiente pretendido.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a proporcionar um nivel
adequado de imunidade intrinseca em relagdo a perturbagdes eletromagnéticas, a fim
de permitir que funcionem conforme pretendido.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar, tanto quanto
possivel, os riscos de choques elétricos acidentais para doentes, utilizadores ou
terceiros, tanto em condigdes normais de utilizagdo dos dispositivos como em
situagdo de primeira avaria, desde que os dispositivos sejam corretamente instalados
e conservados, conforme indicagao do fabricante.

Protecio contra riscos mecanicos e térmicos

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger o doente e o
utilizador contra riscos mecanicos relacionados, por exemplo, com a resisténcia ao
movimento, a instabilidade e as pegas moveis.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir a0 minimo
possivel os riscos decorrentes das vibragdes por eles produzidas, atendendo ao
progresso técnico e a disponibilidade de meios de redugdo das vibracdes,
especialmente na fonte, a menos que as vibragdes facam parte do desempenho
especificado.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo
possivel os riscos decorrentes do ruido emitido, atendendo ao progresso técnico e a
disponibilidade de meios de redugdo do ruido, especialmente na fonte, a menos que o
ruido faca parte do desempenho especificado.

Os terminais e dispositivos de ligacao a fontes de energia elétrica, gasosa, hidraulica
ou pneumadtica que tenham de ser manipulados por utilizadores ou terceiros devem
ser concebidos e construidos por forma a reduzir ao minimo todos o0s riscos
possiveis.

Os erros suscetiveis de serem cometidos na altura da montagem ou remontagem, ou
do estabelecimento ou restabelecimento da ligacdo, de determinadas pegas, antes ou
durante a utilizacdo, suscetiveis de estar na origem de riscos devem ser tornados
impossiveis pela concecdo e fabrico dessas pecas ou, se tal ndo for possivel, por
informacdes que figurem nas proprias pegas e/ou nos seus involucros.

As mesmas informagdes devem figurar nos elementos méveis e/ou nos seus carteres
quando for necessario conhecer o sentido do movimento para evitar qualquer risco.

Em condi¢des normais de utilizagdo, as partes acessiveis dos dispositivos (excluindo
as partes ou zonas destinadas a fornecer calor ou a atingir determinadas
temperaturas) e o meio circundante ndo devem atingir temperaturas potencialmente
perigosas.

Protecdo contra os riscos para os doentes ou utilizadores decorrentes da energia
fornecida ou das substancias administradas
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17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

I11.

19.

19.1.

A concecdo e a construcdo dos dispositivos destinados a fornecer energia ou
administrar substancias aos doentes deve permitir que a quantidade fornecida seja
regulada e mantida com exatidao suficiente para garantir a seguranga de doentes e
utilizadores.

Os dispositivos devem estar equipados com meios que impecam e/ou assinalem
qualquer inadequacdo da quantidade fornecida que seja suscetivel de constituir um
perigo. Os dispositivos devem incorporar meios adequados que impegam, tanto
quanto possivel, a libertagdo acidental de niveis perigosos de energia e substancias a
partir de uma fonte de energia e/ou substancias.

A fung¢do dos comandos e indicadores deve encontrar-se claramente especificada nos
dispositivos. Caso um dispositivo apresente instrugdes necessarias ao seu
funcionamento ou indique pardmetros de funcionamento ou de regulagdo através de
um sistema visual, essas informacdes devem ser de facil compreensdo para os
utilizadores e, se for caso disso, para os doentes.

Protecido contra os riscos colocados por dispositivos médicos que, por inten¢ao
do fabricante, se destinam a ser utilizados por leigos

Os dispositivos que se destinam a ser utilizados por leigos devem ser concebidos e
fabricados por forma a terem um desempenho adequado a sua finalidade pretendida,
tendo em conta as competéncias e os meios a disposi¢do dos leigos, bem como os
efeitos das variacdes razoavelmente previsiveis na destreza e no ambiente dos leigos.
As informagdes e instrugdes fornecidas pelo fabricante devem ser faceis de
compreender e de aplicar pelos leigos.

Os dispositivos para utilizagdo por leigos devem ser concebidos e fabricados por
forma a:

— garantir que o dispositivo ¢ de facil utilizagdo pelo utilizador previsto, em todas
as fases do procedimento, e

—  reduzir tanto quanto possivel o risco de os utilizadores previstos cometerem
erros no manuseamento do dispositivo e, se for o caso, na interpretacdo dos
resultados.

Os dispositivos que se destinam a ser utilizados por leigos devem, se razoavelmente
possivel, incluir um procedimento pelo qual os leigos:

—  possam verificar, quando da utilizacdo, se o dispositivo tem o desempenho
pretendido pelo fabricante, e

— se aplicavel, sdo avisados caso o dispositivo ndo dé resultados validos.
Requisitos relativos as informacoes fornecidas com o dispositivo
Rotulo e instrucoes de utilizacio

Requisitos gerais relativos as informacoes fornecidas pelo fabricante
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Cada dispositivo deve ser acompanhado das informacdes necessarias a identificagdo
do dispositivo e do seu fabricante e comunicar as informagdes relacionadas com a
seguranga ¢ o desempenho aos utilizadores, profissionais ou leigos, ou a terceiros,
consoante o caso. Essas informac¢des podem constar do proprio dispositivo, da
embalagem ou das instruc¢des de utilizagdo, atendendo aos seguintes aspetos:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

O meio, formato, contetdo, legibilidade e localizagdo do rétulo e das
instrugdes de utilizacdo devem ser adequados ao dispositivo especifico, sua
finalidade pretendida e aos conhecimentos técnicos, experiéncia, educacao ou
formagdo dos utilizadores previstos. As instru¢des de utilizacdo devem, em
especial, estar escritas em termos facilmente compreensiveis para os
utilizadores previstos e, se adequado, ser complementadas com desenhos e
diagramas. Alguns dispositivos podem incluir informag¢des separadas para
utilizadores profissionais e para leigos;

As informagdes exigidas no rétulo devem constar do proprio dispositivo. Caso
tal ndo seja praticavel ou adequado, as informacgdes, parciais ou totais, podem
constar da embalagem de cada unidade e/ou da embalagem de varios
dispositivos.

Quando se fornecerem multiplos dispositivos a um s6 utilizador e/ou a um so
local, pode fornecer-se um s6 exemplar das instrugdes, se com tal concordar o
comprador, que podera sempre solicitar o fornecimento de mais exemplares;

Relativamente aos dispositivos das classes I e Ila, as instrugdes de utilizagdo
ndo sdo necessarias, ou podem ser abreviadas, caso o dispositivo possa ser
usado de forma segura, conforme pretendido pelo fabricante, sem quaisquer
instrucdes de utilizagao;

Os rétulos devem ser fornecidos num formato legivel por pessoas, mas podem
ser complementados com formatos legiveis por maquina, como identificagdo
por radiofrequéncias (RFID) ou codigos de barras;

As instrucdes de utilizacdo podem ser fornecidas aos utilizadores sem ser em
formato papel (por exemplo, em formato eletronico) na medida e nas condigdes
fixadas no Regulamento (UE) n.° 207/2012 da Comissao relativo as instru¢des
eletronicas para utilizagdo de dispositivos médicos®;

Os riscos residuais que devem ser comunicados aos utilizadores e/ou terceiros
devem ser incluidos como limitagdes, contraindicagdes, precaugdes ou avisos
nas informacdes fornecidas pelo fabricante;

Sempre que adequado, as informagdes devem ser apresentadas sob a forma de
simbolos internacionalmente reconhecidos. Os simbolos e cores de
identificacao eventualmente utilizados devem estar em conformidade com as
normas harmonizadas ou as ETC. Caso ndo haja quaisquer normas ou ETC, os
simbolos e cores devem ser descritos na documentagdo fornecida com o
dispositivo.
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19.2.

Informacgdes constantes do rotulo

O rétulo deve ostentar as seguintes informacoes:

(a)
(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Q)

(k)

M

O nome ou o nome comercial do dispositivo;

As informagdes estritamente necessarias para que os utilizadores identifiquem
o dispositivo, o contetdo da embalagem e, caso ndo seja Obvio para os
utilizadores, a finalidade pretendida do dispositivo;

O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante e o
endere¢o da sede social em que pode ser contactado e a sua localizagdo ser
estabelecida;

Em relacdo aos dispositivos importados, 0 nome, nome comercial registado ou
marca registada do mandatério estabelecido na Unido e o endereco da sede
social em que pode ser contactado e a sua localizagdo ser estabelecida;

Se aplicavel, a indicagdo de que o dispositivo contém ou incorpora:

— uma substancia medicamentosa, incluindo substincias derivadas do
sangue ou plasma humanos, ou

— tecidos ou células de origem humana, ou seus derivados, ou

— tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, tal como referido
no Regulamento (UE) n.® 722/2012 da Comissao;

Se aplicavel, a indicagdo de que o dispositivo incorpora ou consiste em
nanomateriais, a menos que estes se encontrem encapsulados ou fixados de tal
forma que ndo possam ser libertados para o corpo dos doentes ou utilizadores
quando se utiliza o dispositivo para a sua finalidade pretendida;

O codigo do lote ou o numero de série do dispositivo, precedido da palavra
«LOTE» ou «kNUMERO DE SERIE» ou de um simbolo equivalente, conforme
adequado;

Se aplicavel, a identificacdo tnica do dispositivo (IUD);

Se adequado, uma indica¢do inequivoca da data-limite de utilizacdo do
dispositivo em condi¢des de seguranca, expressa pelo menos em ano e mes;

Quando nao houver indicagdo da data-limite de utilizagdo em condigdes de
seguranca, o ano de fabrico. Esse ano de fabrico pode fazer parte do niimero de
lote ou nimero de série, desde que a data seja claramente identificavel;

Indicagdo de quaisquer condigdes especiais de armazenamento e/ou
manuseamento aplicaveis;

Se o dispositivo for fornecido esterilizado, indicacdo do seu estado e do
método de esterilizagao;
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19.3.

(m) Avisos ou precaugdes a tomar que devam ser imediatamente levadas ao

(n)

(0)

(p)
(@

conhecimento dos utilizadores do dispositivo, consoante o caso, € a terceiros,
se necessario. Essas informagdes podem ser reduzidas ao minimo, caso em que
as instrugdes de utilizacdo devem conter informagdes mais pormenorizadas;

Se o dispositivo for para uso unico, indicacdo desse facto. A indicagdo do
fabricante sobre o uso unico deve ser uniforme em toda a Unido;

Se o dispositivo for um dispositivo de uso nico reprocessado, indicacdo deste
facto, do numero de ciclos de reprocessamento ja realizados e de eventuais
limitacdes relacionadas com o numero de ciclos de reprocessamento;

Se o dispositivo for feito por medida, indicagdo desse facto;

Se o dispositivo se destinar unicamente a investigagao clinica, indica¢do desse
facto.

Informacgoes nas instrucoes de utilizacao

As instrucdes de utilizagdo devem conter os seguintes dados:

(a)
(b)

(c)
(d)

(e)

®

(2

(h)

As informag¢des mencionadas na sec¢ao 19.2, alineas a), ¢), e), f), k), 1) e n);

A finalidade do dispositivo, incluindo os utilizadores previstos (por exemplo,
profissionais ou leigos), consoante o caso;

O desempenho do dispositivo pretendido pelo fabricante;

Todos os riscos residuais, contraindicacdes e efeitos secundarios indesejaveis
esperados ou previsiveis, incluindo informagdes a transmitir aos doentes neste
dominio;

Especificagdes necessarias para que os utilizadores usem corretamente o
dispositivo, por exemplo, se o dispositivo tiver uma fun¢do de medigdo, o grau
de exatiddo alegado;

Pormenores sobre o tratamento ou manuseamento preparatorios do dispositivo
antes de estar pronto para ser utilizado (por exemplo, esterilizagdo, montagem
final, calibragao, etc.);

Todos os requisitos de instalacdes, formacdo ou qualificagcdes especiais dos
utilizadores do dispositivo e/ou de terceiros;

As informagdes necessarias para verificar se o dispositivo estd corretamente
instalado e pronto para um desempenho seguro, conforme pretendido pelo
fabricante, em conjugagao, se aplicavel, com os seguintes elementos:

— pormenores sobre a natureza e frequéncia da manuten¢do preventiva e
periddica, bem como de uma eventual limpeza e desinfecdo

preparatorias,

— identificacdo de eventuais componentes consumiveis e de como o0s
substituir,

119

PT



PT

(@)

Q)

(k)

M

(m)

(n)

(0)

— informacdes sobre uma eventual calibragdo necessaria para garantir que o
dispositivo funciona corretamente e de forma segura durante o tempo de
vida util pretendido,

—  métodos de eliminagdo dos riscos para as pessoas que procedem a
instalacdo, a calibracdo e a intervengdes nos dispositivos;

Se o dispositivo for fornecido esterilizado, instrugdes para o caso de a
embalagem esterilizada ter sido danificada antes da utilizagao;

Se o dispositivo for fornecido ndo esterilizado com a intengdo de ser
esterilizado antes da utilizagdo, instru¢des adequadas de esterilizacao;

Caso o dispositivo seja reutilizavel, informacdes sobre os procedimentos
adequados para a sua reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecdo,
descontaminacdo, acondicionamento, e, eventualmente, o método validado de
reesterilizagdo. Devem fornecer-se informagdes que permitam identificar
quando o dispositivo deve deixar de ser utilizado, por exemplo, sinais de
degradagdo do material ou o nimero maximo de reutilizagdes permitidas;

Se o dispositivo indicar que ¢ para uso Unico, informagdes sobre as
caracteristicas conhecidas e os fatores técnicos de que o fabricante tem
conhecimento que poderiam constituir um risco no caso de o dispositivo ser
reutilizado. Se, em conformidade com a alinea c¢) da sec¢d019.1, ndo forem
necessarias instrucoes de utilizagdo, as informacdes devem ser facultadas aos
utilizadores, a seu pedido;

Em relagdo aos dispositivos que se destinam a ser utilizados com outros
dispositivos e/ou com equipamento para fins gerais:

— informagdes de identificagdo desses dispositivos ou equipamento, a fim
de se obter uma combinagdo segura, e/ou

— informagdes sobre quaisquer restrigdes conhecidas relacionadas com
combinagdes de dispositivos e equipamento;

Se o dispositivo emitir niveis perigosos, ou potencialmente perigosos, de
radiacdes para fins médicos:

— informagdes pormenorizadas sobre a natureza, tipo e, se for o caso,
intensidade e distribuicao das radia¢des emitidas,

— os meios de protecdo de doentes, utilizadores ou terceiros contra
radiagdes ndo intencionais durante a utilizacao do dispositivo;

Informagdes que permitam que utilizadores e/ou doentes estejam ao corrente de
todos os avisos, precaucdes, medidas a tomar e limitacdes a aplicar
relativamente ao dispositivo. Essas informacdes devem abranger, se adequado:

— avisos, precaucdes e/ou medidas a tomar em caso de avaria do
dispositivo ou de alteracdes no seu desempenho, suscetiveis de afetar a
seguranca,
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(P)

(@

(r)

(s)

®

— avisos, precaucdes e/ou medidas a tomar no que respeita a exposicao a
influéncias externas ou condi¢cdes ambientais razoavelmente previsiveis,
nomeadamente campos magnéticos, efeitos elétricos e eletromagnéticos
externos, descargas eletrostaticas, radiacdo associada a procedimentos de
diagndstico ou terapéuticos, pressao, humidade, temperatura,

— avisos, precaucgdes e/ou medidas a tomar no que respeita aos riscos de
interferéncia colocados pela presenca razoavelmente previsivel do
dispositivo durante investigacdes e avaliagcdes de diagndstico especificas
ou tratamento teraputico ou outros procedimentos (por exemplo,
interferéncia eletromagnética emitida pelo dispositivo e que afeta outro
equipamento),

— se o dispositivo se destinar a administrar medicamentos, tecidos ou
células de origem humana ou animal, ou seus derivados, ou substincias
bioldgicas, todas as limitacdes ou incompatibilidades na escolha das
substancias a fornecer,

— avisos, precaugdes e/ou limitacdes relacionados com o medicamento ou
material bioldogico incorporado no dispositivo enquanto parte integrante
do mesmo,

— precaucdes relacionadas com materiais incorporados no dispositivo que
sejam cancerigenos, mutagénicos ou toxicos ou que apresentem
propriedades perturbadoras do sistema enddcrino ou sejam suscetiveis de
provocar sensibiliza¢do ou reagdo alérgica em doentes ou utilizadores;

Avisos ou precaucgdes a tomar a fim de facilitar a elimina¢do segura do
dispositivo, seus acessorios € consumiveis com ele utilizados, se for o caso.
Essas informacdes devem abranger, se adequado:

—  perigos de infe¢do ou microbianos (por exemplo, explantes, agulhas ou
equipamento cirurgico contaminado com substincias potencialmente
infecciosas de origem humana),

—  perigos fisicos (por exemplo, de objetos cortantes);

Relativamente aos dispositivos para serem utilizados por leigos, as
circunstancias em que os utilizadores devem consultar um profissional de
saude;

Relativamente aos dispositivos enumerados no anexo XV para os quais o
fabricante ndo alega um fim médico, informacdes sobre a auséncia de
beneficios clinicos e os riscos associados a utilizacdo do dispositivo;

Data de emissao das instrugdes de utilizagdo ou, caso tenham sido revistas, data
de emissao e identificador da ltima revisao das instrucdes de utilizagao;

Um aviso aos utilizadores e/ou doentes de que qualquer incidente grave
ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo
estabelecidos.

121



PT

ANEXO II

DOCUMENTACAO TECNICA

A documentagdo técnica e, se aplicavel, o resumo da documentacao técnica (RDT) a elaborar
pelo fabricante devem incluir, em especial, os seguintes elementos:

1. DESCRICAO E ESPECIFICACAO DO DISPOSITIVO, INCLUINDO VARIANTES E

ACESSORIOS

1.1. Descri¢ao e especificacao do dispositivo

(a) Produto ou nome comercial do produto e uma descri¢ao geral do dispositivo,
incluindo a sua finalidade;

(b) O identificador IUD do dispositivo, tal como referido no artigo 24.°, n.° 1,
alinea a), subalinea 1), atribuido pelo fabricante ao dispositivo em questdo,
assim que o dispositivo for identificado com base num sistema IUD ou, em
alternativa, uma identificacdo clara através do cddigo do produto, numero de
catalogo ou outra referéncia inequivoca que assegure a rastreabilidade;

(¢) A populagao de doentes a que se destina e condicdo médica a diagnosticar e/ou
tratar e outras consideragdes, tais como os critérios de selecao de doentes;

(d) Principios de funcionamento do dispositivo,

(e) Classe de risco e a regra de classificacdo aplicdvel em conformidade com o
anexo VII;

(f)  Explicacdo de eventuais caracteristicas novas;

(g) Descricdo dos acessorios, outros dispositivos médicos e outros produtos que
ndo sejam dispositivos médicos que se destinem a ser utilizados em
combinag¢do com o dispositivo;

(h) Descricdo ou lista completa das diferentes configuragdes/variantes do
dispositivo que serdo disponibilizadas;

(i) Descricdo geral dos elementos funcionais fundamentais, por exemplo, as suas
pecas/componentes (incluindo software, se for o caso), formulagdo,
composi¢do, funcionalidade. Se adequado, incluir-se-d0 representacdes
pictoricas constantes do rotulo (por exemplo, diagramas, fotografias e
desenhos), indicando claramente as pegas/componentes fundamentais,
incluindo uma explicacdo suficiente para compreender desenhos e diagramas;

(j) Descricdo das matérias (primas) incorporadas nos elementos funcionais

fundamentais e das que entram em contacto direto com o corpo humano ou em
contacto indireto com o corpo, por exemplo, durante a circulagdo extracorporal
de fluidos corporais;
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1.2.

(k) Especificagdes técnicas (caracteristicas, dimensdes e atributos de desempenho)
do dispositivo médico e de eventuais variantes e acessOrios que surgiriam
normalmente na especificagdo do produto disponibilizada aos utilizadores, por
exemplo, em brochuras, catidlogos, etc.

Referéncia a geracdes anteriores e semelhantes do dispositivo

(a) Uma panoramica das geracdes anteriores do dispositivo do fabricante, caso
existam,;

(b) Uma panoramica de dispositivos similares do dispositivo do fabricante, caso
existam na UE ou nos mercados internacionais.

INFORMACOES FORNECIDAS PELO FABRICANTE

(@) Um conjunto completo de
—  r6tulos no dispositivo ou na respetiva embalagem,
— instrucdes de utilizagao;

(b) Uma lista das variantes linguisticas destinadas aos Estados-Membros em que se
prevé que o dispositivo seja comercializado.

INFORMACOES RELATIVAS A CONCEPCAO E AO FABRICO

(a) Informacgdes que proporcionem uma compreensdo geral das fases de concec¢do
que se aplicam ao dispositivo e aos processos de fabrico, tais como produgdo,
montagem, ensaios finais do produto e embalagem do dispositivo acabado.
Devem ser fornecidas informag¢des mais pormenorizadas para a auditoria do
sistema de gestdo da qualidade ou outros procedimentos de avaliagdo da
conformidade aplicaveis;

(b) Identificagdo de todos os locais, incluindo fornecedores ¢ subcontratantes, onde
se realizam atividades de concecao e fabrico:
REQUISITOS GERAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO

A documentagdo deve conter informagdes respeitantes as solugdes adotadas para
cumprir os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo I.
Essas informacdes podem assumir a forma de uma lista de verificagdo que
identifique os seguintes aspetos:

(a) Os requisitos gerais de seguranca e desempenho que se aplicam ao dispositivo
€ 0s motivos por que nao se aplicam outros;

(b) Os métodos utilizados para demonstrar a conformidade com cada requisito
geral de seguranga e de desempenho aplicéavel,

(c) Asnormas harmonizadas ou ETC aplicadas ou outros métodos empregues;
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6.1.

(d) A identidade precisa dos documentos controlados que dao provas de
conformidade com cada norma harmonizada, ETC ou outro método empregue
para demonstrar a conformidade com os requisitos gerais de seguranca e
desempenho. Estas informacdes devem incluir uma referéncia cruzada a
localizagdo dessas provas em toda a documentagdo técnica e, se for o caso, o
resumo da documentagao técnica.

ANALISE RISCO-BENEFICIO E GESTAO DOS RISCOS
A documentacdo deve conter um resumo dos seguintes aspetos:
(a) A anélise risco-beneficio referida nas secgdes 1 ¢ 5 do anexo I, e

(b) As solugdes adotadas e os resultados da gestdo dos riscos referida na secgdo 2
do anexo I.

VERIFICACAO E VALIDACAO DO PRODUTO

A documentacao deve conter os resultados dos ensaios de verificagdo e validacao
e/ou dos estudos realizados para demonstrar a conformidade do dispositivo com os
requisitos do presente regulamento e, em especial, os requisitos gerais de seguranga e
desempenho aplicaveis.

Dados pré-clinicos e clinicos

(a) Resultados de ensaios (de engenharia, laboratoriais, de utilizagdo simulada, em
animais) e avaliagdo de literatura publicada aplicaveis ao dispositivo ou a
dispositivos substancialmente semelhantes no que respeita a seguranga pré-
clinica do dispositivo e a sua conformidade com as especificagoes;

(b) Informacdes pormenorizadas respeitantes a conce¢do dos ensaios, a protocolos
completos de ensaios ou estudos, métodos de analise de dados, para além de
resumos de dados e conclusdes de ensaios no que se refere aos seguintes
aspetos:

— biocompatibilidade (identificando todos os materiais em contacto direto
ou indireto com doentes ou utilizadores),

— caracterizacao fisica, quimica e microbiologica,
— seguranca elétrica e compatibilidade eletromagnética,

— verificacdo e validacdo do software (descricdo da concecdo e do processo
de desenvolvimento do software e provas da valida¢do do software, tal
como usado no dispositivo acabado. Estas informacdes devem, regra
geral, incluir um resumo dos resultados de todas as verificagdes,
validagcdes e ensaios realizados tanto a nivel interno como no ambiente
dos utilizadores, simulado ou real, antes da libertagdo final. Devem
também tratar todas as diferentes configuracdes do hardware e, se for o
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6.2.

caso, dos sistemas operativos identificados nas informagdes fornecidas
pelo fabricante),

— estabilidade/prazo de validade.

Quando aplicavel, deve demonstrar-se a conformidade com o disposto na
Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro
de 2004, relativa a aproximagao das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas praticas de
laboratorio e ao controlo da sua aplicacdo nos ensaios sobre as substancias
quimicas®.

Nos casos em que ndo se tiver procedido a novos ensaios, a documentagdo
deve conter a justificagdo dessa decisdo, por exemplo, por se terem realizado
ensaios de biocompatibilidade em materiais idénticos quando estes foram
incorporados numa versdo anterior do dispositivo que foi legalmente colocado
no mercado ou posto em servigo;

(c) Relatério da avaliacdo clinica em conformidade com o artigo 49.°, n.° 5, e a
parte A do anexo XIII;

(d) Plano e relatério de avaliagio do ACPC (acompanhamento clinico pos-
comercializacdo) em conformidade com a parte B do anexo XIII ou os
eventuais motivos pelos quais ndo se considerou ser necessaria ou adequada a
sua realizacao.

Informacdes suplementares em casos especificos

(a) Sempre que um dispositivo inclua, como parte integrante, uma substincia que,
se utilizada separadamente, possa ser considerada como medicamento na
acecao do artigo 1.° da Diretiva 2001/83/CEE, incluindo um medicamento
derivado de sangue ou de plasma humanos, referido no artigo 1.°, n.° 4,
primeiro paragrafo, uma declaracdo mencionando esse facto. Nesse caso, a
documentagdo deve identificar a origem da substincia e conter os dados dos
ensaios realizados para avaliar a sua seguranca. qualidade e utilidade,
atendendo a finalidade do dispositivo;

(b) Se um dispositivo for fabricado com recurso a tecidos e células de origem
humana ou animal, ou seus derivados, abrangidos pelo presente regulamento
em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, alinea e), uma declaracio
mencionando esse facto. Nesse caso, a documentacao deve identificar todos os
materiais de origem humana ou animal utilizados e fornecer informacgdes
pormenorizadas sobre a conformidade, respetivamente, com as sec¢des 10.1 ou
10.2 do anexo I;

(c) No caso de dispositivos colocados no mercado ja esterilizados ou em condigdes
microbiologicas definidas, a descricdo das condi¢cdes ambientais para as fases
de fabrico relevantes. No caso de dispositivos colocados no mercado ja
esterilizados, a descricdo dos métodos utilizados, incluindo os relatorios de
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(d)

(e)

validacdo, no acondicionamento, esterilizagdo e manutencao da esterilidade. O
relatorio de validacdo deve abordar os ensaios de acumulagao de
microrganismos, ensaios de pesquisa de pirogénios e, se aplicavel, ensaios para
detecao de residuos esterilizantes;

No caso de dispositivos colocados no mercado dotados de uma fung¢do de
medicao, a descricdo dos métodos utilizados para garantir a exatiddo indicada
nas especificacoes.

Se o dispositivo tiver de ser ligado a outros dispositivos para poder funcionar
de acordo com a respetiva finalidade, a descricdo deste conjunto, incluindo
provas de que estd conforme aos requisitos gerais de seguranga e desempenho
quando ligado a dispositivos do tipo em questdo, atendendo as caracteristicas
especificadas pelo fabricante.
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10.

ANEXO III

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante e, se aplicavel,
do seu mandatario, endereco da sua sede social em que pode ser contactado e a
localizacao estabelecida;

A mencdo de que a declaracdo de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante;

O identificador IUD do dispositivo, tal como referido no artigo 24.°, n.° 1, alinea a),
subalinea 1), assim que a identificacdo do dispositivo abrangido pela declaragdo tiver
por base o sistema [UD.

Nome ou nome comercial do produto, codigo do produto, nimero de catalogo ou
outra referéncia inequivoca que permita proceder a identificagdo e assegurar a
rastreabilidade do dispositivo abrangido pela declaracdo (pode incluir. se adequado,
uma fotografia). Excluindo o nome ou nome comercial do produto, as informagdes
que permitam proceder a identificacdo e rastreabilidade podem ser fornecidas pelo
identificador do dispositivo referido no ponto 3;

Classe de risco do dispositivo em conformidade com o anexo VII;

Uma declaragdo de que o dispositivo abrangido pela declaragdo estd em
conformidade com o presente regulamento e, se for o caso, com outra legislagdo
pertinente da Unido que preveja a emissao de declaragdes de conformidade;

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis ou ETC utilizadas, com base nas
quais ¢ declarada a conformidade;

Se for o caso, 0o nome e numero de identificacdo do organismo notificado, descri¢ao
do procedimento de avaliacio da conformidade efetuado e identificagdo dos
certificados emitidos;

Se aplicavel, informagdes suplementares;

Local e data da emissdo, nome e cargo da pessoa que assina, bem como indicagdo da
pessoa em nome de quem assina, assinatura.
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ANEXO IV

MARCACAO CE DE CONFORMIDADE

A marcagdo CE deve consistir nas iniciais «CE» dispostas da seguinte forma:

AN IEREREN
L1 I |

Ll

IEREERENENN]

||
I EEEEEN

No caso de redu¢do ou ampliagdo da marcacdo CE, devem ser respeitadas as
proporgdes resultantes do grafismo graduado acima indicado.

Os diferentes clementos da marcacdo CE devem ter sensivelmente a mesma
dimensdo vertical, que ndo pode ser inferior a 5 mm. No caso de dispositivos de
dimensdes reduzidas, pode ndo se observar este limite minimo.
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ANEXO V

INFORMACOES A APRESENTAR PARA O REGISTO DE
DISPOSITIVOS E OPERADORES ECONOMICOS EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 25.°

E

DADOS DO IDENTIFICADOR IUD DO DISPOSITIVO EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 24.°

PARTE A

INFORMACOES A APRESENTAR PARA O REGISTO DE DISPOSITIVOS EM CONFORMIDADE COM

O ARTIGO 25.°

Os fabricantes ou, se aplicdvel, os mandatarios e, se aplicavel, os importadores devem
apresentar as seguintes informagdes:

1.

2.

10.

11.

papel do operador econdmico (fabricante, mandatario ou importador),
nome, endereco e dados de contacto do operador econémico,

quando as informagdes sdo apresentadas por outra pessoa em nome dos operadores
econdémicos mencionados no ponto 1, o nome, endereco e dados de contacto dessa
pessoa,

identificador IUD do dispositivo ou, caso a identificacdo do dispositivo ainda ndo se
baseie no sistema IUD, os dados previstos nos pontos 5 a 21 da parte B do presente
anexo,

tipo, niimero e prazo de validade do certificado e nome ou numero de identificacdo
do organismo notificado que emitiu o certificado (bem como a ligacdo para as
informacdes relativas ao certificado introduzidas pelo organismo notificado no
sistema eletronico dedicado aos certificados),

Estado-Membro onde o dispositivo foi ou sera colocado no mercado da Unido,

no caso de dispositivos classificados nas classes Ila, IIb ou III: os Estados-Membros
em que o produto ¢ ou serd disponibilizado,

em caso de dispositivo importado: pais de origem,
classe de risco do dispositivo,
dispositivo de uso Unico reprocessado (s/n),

presenca de uma substancia que, se usada separadamente, pode ser considerada um
medicamento e nome da substancia,
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

presenca de uma substancia que, se usada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos e nome da substancia,

presenga de tecidos e células de origem humana, ou seus derivados (s/n),

presenca de tecidos e células de origem animal, ou seus derivados, tal como referido
no Regulamento (UE) n.° 722/2012 da Comissao (s/n),

se aplicavel, nimero de identificagdo Uinico das investigacdes clinicas relacionadas
com o dispositivo (ou ligacdo para o registo da investigacdo clinica no sistema
eletronico relativo as investigagdes clinicas),

no caso dos dispositivos enumerados no anexo XV, especificar se o dispositivo ndo
se destina a fins médicos,

no caso de dispositivos concebidos e fabricados por outra pessoa singular ou
coletiva, como referido no artigo 8.°, n.° 10, o nome, endereco e dados de contacto
dessa pessoa singular ou coletiva,

no caso de dispositivos classificados na classe III ou de dispositivos implantdveis, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico,

estatuto do dispositivo (no mercado, ja ndo fabricado, retirado do mercado,
recolhido).

PARTE B

DADOS DO IDENTIFICADOR 1UD DO DISPOSITIVO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 24.°

O identificador IUD do dispositivo deve permitir aceder as informag¢des a seguir indicadas
relacionadas com o fabricante e o modelo do dispositivo:

1.

2.

quantidade por configura¢do de embalagem,
se for o caso, identificadores alternativos ou suplementares,

o modo como a producdo do dispositivo ¢ controlada (prazo de validade ou data de
fabrico, numero do lote, nimero de série),

se for o caso, o identificador de unidades de utilizagdo do dispositivo (quando nado
estiver atribuida uma IUD a um dispositivo ao nivel da sua unidade de utilizagdo,
sera atribuido um identificador do dispositivo por «unidades de utilizagcdo» para
associar a utilizacao do dispositivo a um doente),

nome ¢ endereco do fabricante (tal como indicado no rétulo),
se aplicavel, nome e endere¢o do mandatério (tal como indicado no rotulo),

Codigo da Nomenclatura Mundial de Dispositivos Médicos (GMDN) ou cédigo de
uma nomenclatura internacionalmente reconhecida,

se for o caso, nome/marca comercial,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

se aplicavel, modelo, referéncia ou nimero de catdlogo do dispositivo,
se aplicavel, tamanho clinico (incluindo volume, comprimento, calibre, didmetro),
descri¢do complementar do produto (opcional),

se aplicavel, condi¢des de armazenamento e/ou manuseamento (tal como indicado no
rotulo ou nas instrugdes de utilizacao),

se aplicavel, nomes comerciais suplementares do dispositivo,
rotulado como dispositivo de uso unico reprocessado (s/n),
se aplicavel, nimero limitado de reutilizacdes,

dispositivo embalado esterilizado (s/n),

necessidade de esterilizagdo antes do uso (s/n),

rotulado como contento latex (s/n),

rotulado como contendo DEHP (s/n),

URL para informagdes suplementares, por exemplo, instru¢des de utilizagdo
eletronicas (opcional),

se aplicavel, adverténcias ou contraindicagdes criticas.
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1.2.1.

1.2.2.

PT

ANEXO VI

REQUISITOS MiNIMOS A CUMPRIR PELOS ORGANISMOS

NOTIFICADOS

REQUISITOS GERAIS E ORGANIZATIVOS
Estatuto juridico e estrutura organizativa

Os organismos notificados devem estar constituidos ao abrigo da legislagao nacional
dos Estados-Membros, ou da legislacdo de paises terceiros com os quais a Unido
celebrou um acordo nesse sentido, e devem dispor de toda a documentagdo
respeitante a sua personalidade e estatuto juridicos. A documentacdo deve incluir
informacdes sobre a propriedade e as pessoas singulares ou coletivas que controlam
os organismos notificados.

Se os organismos notificados forem entidades juridicas integradas numa organizacgao
maior, devem ser claramente documentadas as atividades da organizag¢do, a sua
estrutura organizativa e governag¢do, bem como a sua relagdo com os organismos
notificados.

Se os organismos notificados detiverem, na totalidade ou em parte, entidades
juridicas estabelecidas em Estados-Membros ou paises terceiros, devem ser
claramente definidas e documentadas as atividades e responsabilidades dessas
entidades, bem como a sua relagdo juridica e de funcionamento com os organismos
notificados.

A estrutura organizativa, a distribui¢do de responsabilidades e o funcionamento dos
organismos notificados devem ser tais que garantam a confiang¢a no seu desempenho
e nos resultados das atividades realizadas em matéria de avaliacdo da conformidade.

Devem ser claramente documentadas a estrutura organizativa e as fungdes,
responsabilidades e autoridade dos seus quadros superiores e de outros membros do
pessoal suscetiveis de influenciar o desempenho e os resultados das atividades de
avaliacdo da conformidade.

Independéncia e imparcialidade

Os organismos notificados devem ser organismos terceiros independentes do
fabricante do produto relativamente ao qual realizam as suas atividades de avaliagdo
da conformidade. Os organismos notificados devem também ser independentes de
quaisquer operadores econdmicos com interesses no produto, bem como de
quaisquer concorrentes do fabricante.

Os organismos notificados devem estar organizados e funcionar de modo a garantir a
independéncia, objetividade e imparcialidade das suas atividades. Os organismos
notificados devem ter implementado procedimentos que garantam, de forma eficaz, a
identificacdo, investigacdo e resolucdo de qualquer caso em que possa surgir um
conflito de interesses, incluindo a participagdo em servigos de consultadoria no
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

dominio dos dispositivos médicos antes de as pessoas em causa comegarem a
trabalhar para os organismos notificados.

Os organismos notificados, os seus quadros superiores € os membros do pessoal
responsaveis pela execucao das tarefas de avaliacdo da conformidade ndo podem:

— ser o responsavel pela concecdo, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o
comprador, o proprietario, o utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos
produtos, nem o mandatério de qualquer dessas partes. Tal ndo obsta & compra
e ao uso de produtos avaliados que sejam necessarios as atividades dos
organismos notificados (por exemplo, equipamento de medi¢do), ou a
realizagdo da avaliacdo da conformidade, nem a utilizagdo dos produtos para
fins pessoais,

— intervir diretamente na concecdo, fabrico ou constru¢do, comercializacao,
instalacdo, utilizagdo ou manutencdo dos produtos que avaliam, nem ser
mandatérios das partes envolvidas nessas atividades. Nao podem exercer
qualquer atividade que possa entrar em conflito com a independéncia da sua
apreciagcdo ou com a integridade no desempenho das atividades de avalia¢do da
conformidade para as quais sdo notificados,

—  propor ou fornecer servigos que possam pdr em causa a confianga na sua
independéncia, imparcialidade ou objetividade. Nao podem, em especial,
propor ou fornecer servigos de consultadoria ao fabricante, ao seu mandatario,
a um fornecedor ou a um concorrente comercial no que respeita a concecao,
construcao, comercializagdo ou manuten¢cdo dos produtos ou processos sob
avaliacdo. Tal ndo obsta a realizagdo de atividades de formacdo geral em
matéria de regulamentacao aplicavel aos dispositivos médicos ou normas com
eles relacionadas que ndo sejam especificas dos clientes.

Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos notificados, dos seus quadros
superiores ¢ dos membros do pessoal de avaliagdo. A remuneracdo dos quadros
superiores € dos membros do pessoal de avaliacdo dos organismos notificados ndo
deve depender dos resultados da avaliacao.

Se os organismos notificados forem propriedade de uma entidade ou instituicao
publicas, devem ser garantidas e documentadas a independéncia e a auséncia de
quaisquer conflitos de interesses entre, por um lado, a autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados e/ou autoridade competente e, por outro, os
organismos notificados.

Os organismos notificados devem assegurar que as atividades das suas filiais ou
subcontratados, ou de qualquer outro organismo associado, ndo afetam a sua
independéncia e imparcialidade ou a objetividade das suas atividades de avaliagdo da
conformidade e devem documentar esse facto.

Os organismos notificados devem funcionar em conformidade com um conjunto de
modalidades e condi¢des coerentes, justas e razodveis, tendo em conta os interesses
das pequenas e médias empresas na acecdo da Recomendacdo 2003/361/CE da
Comissao.
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1.2.8.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1.

Os requisitos da presente sec¢do em nada obstam ao intercambio de informagdes
técnicas e orientagdes regulamentares entre os organismos notificados e um
fabricante que procure obter uma avaliagdo de conformidade.

Confidencialidade

Os membros do pessoal dos organismos notificados estdo sujeitos a segredo
profissional no que se refere a todas as informagdes obtidas no exercicio das suas
tarefas no ambito do presente regulamento, exceto em relacdo as autoridades
nacionais responsaveis pelos organismos notificados, autoridades competentes ou
Comissdo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos. Para o efeito, os
organismos notificados devem ter implementado procedimentos documentados.

Responsabilidade

Os organismos notificados devem subscrever um seguro de responsabilidade civil
adequado que corresponda as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais
foram notificados, incluindo a eventual suspensdo, restrigdo ou retirada de
certificados, e ao ambito geografico das suas atividades, a menos que essa
responsabilidade seja assumida pelo Estado em conformidade com a legislacdo
nacional ou que o Estado-Membro seja diretamente responsavel pela avaliacdo da
conformidade.

Requisitos financeiros

Os organismos notificados devem dispor dos recursos financeiros necessarios a
realizagdo das suas atividades de avaliagdo da conformidade e¢ das atividades
empresariais com elas relacionadas. Devem documentar e fornecer provas da sua
capacidade financeira e viabilidade econdmica sustentavel, tendo em conta
circunstancias especificas durante a fase inicial de arranque.

Participacio em atividades de coordenagio

Os organismos notificados devem participar ou garantir que os membros do pessoal
encarregados da avaliacdo estdo informados das atividades de normalizagdo
relevantes e das atividades do Grupo de Coordenagdo dos Organismos Notificados e
que os membros do pessoal encarregados da avaliagdo e da tomada de decisdes estdo
informados de toda a legislacdo, orientacdes e documentos de boas praticas
relevantes adotados no ambito do presente regulamento.

Os organismos notificados devem cumprir um codigo de conduta, que vise
nomeadamente praticas empresariais éticas para organismos notificados no dominio
dos dispositivos médicos, aceite pelas autoridades nacionais responsaveis pelos
organismos modificados. O cédigo de conduta deve prever um mecanismo de
monitorizacgao e verificacdo da sua aplicagdo por parte dos organismos notificados.

REQUISITOS DE GESTAO DA QUALIDADE

Os organismos notificados devem estabelecer, documentar, aplicar, manter e fazer
funcionar um sistema de gestdo da qualidade que se adeque a natureza, dominio e

134

PT



PT

2.2.

escala das suas atividades de avaliacdo da conformidade e seja capaz de apoiar e
demonstrar a consecugao coerente dos requisitos do presente regulamento.

O sistema de gestdo da qualidade dos organismos notificados deve tratar, pelo
menos, os seguintes aspetos:

— politicas para atribui¢do de atividades e responsabilidades aos membros do
pessoal,

—  processo de tomada de decisdes em conformidade com as tarefas,
responsabilidades e papel dos quadros superiores e outros membros do pessoal
dos organismos notificados,

— controlo de documentos,

— controlo dos registos,

— analise da gestao

— auditorias internas,

— acdes corretivas e preventivas,

— reclamagoes e recursos.

REQUISITOS EM MATERIA DE RECURSOS
Generalidades

Os organismos de notificagdo devem ter capacidade para executar todas as tarefas
que lhes forem atribuidas pelo presente regulamento com a maior integridade
profissional e a competéncia técnica exigida no dominio especifico, quer as referidas
tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob responsabilidade
sua.

Devem nomeadamente dispor do pessoal necessario e possuir ou ter acesso a todo o
equipamento e instalacdes necessarios para desempenhar corretamente as tarefas
técnicas e administrativas decorrentes das atividades de avaliacdo da conformidade
relativamente as quais foram notificados.

Isso implica que a organizacdo disponha de pessoal cientifico suficiente, com a
experiéncia e os conhecimentos necessarios para avaliar a funcionalidade médica e o
desempenho dos dispositivos para os quais foi notificada, tendo em conta os
requisitos do presente regulamento e, em especial, os constantes do anexo 1.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e
cada tipo ou categoria de produtos para os quais tenham sido notificados, os
organismos de notificagdo devem ter na sua organizacdo o pessoal administrativo,
técnico e cientifico necessario, com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente
e adequada, relacionada com dispositivos médicos e as correspondentes tecnologias,
para executar as tarefas de avaliagdo da conformidade, incluindo a avaliacdo de
dados clinicos.
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Os organismos notificados devem documentar claramente a dimensdo e os limites
dos deveres, responsabilidades e autoridade do pessoal envolvido nas atividades de
avalia¢do da conformidade e disso informar o pessoal em questdo.

Critérios de qualificacio dos membros do pessoal

Os organismos notificados devem estabelecer e documentar critérios de qualificagao
e procedimentos de selegdo e autorizagdo de pessoas envolvidas em atividades de
avaliagdo da conformidade (conhecimentos, experiéncia e outras competéncias
exigidas), bem como a formag¢ao requerida (formacao inicial e continua). Os critérios
de qualificacdio devem abranger as diversas fungdes incluidas no processo de
avaliagdo da conformidade (por exemplo, auditoria, avaliacdo/ensaios dos produtos,
analise do dossi€é de concegdo, tomada de decisdes), bem como os dispositivos,
tecnologias e dominios (por exemplo, biocompatibilidade, esterilizacdo, tecidos e
células de origem humana e animal, avaliacdo clinica) abrangidos pelo ambito da
designacao.

Os critérios de qualificagdo devem referir-se ao ambito da designagdo dos
organismos notificados, em conformidade com a descri¢do do ambito utilizada pelos
Estados-Membros para a notificagdo referida no artigo 33.°, dando pormenores
suficientes para a qualificacdo requerida dentro das subdivisdes da descricdo do
ambito.

Devem definir-se critérios de qualificag@o especificos para a avaliacdo dos aspetos de
biocompatibilidade, a avaliagdo clinica e os diferentes tipos de processos de
esterilizacao.

Os membros do pessoal responsaveis por autorizar outros membros do pessoal a
desempenhar atividades especificas de avaliacdo da conformidade e os membros do
pessoal com responsabilidade global pela andlise final e a tomada de decisdes em
matéria de certificacdo devem pertencer ao quadro dos proprios organismos
notificados e ndo ser subcontratados. Estes membros do pessoal, no seu conjunto,
devem possuir conhecimentos e experiéncia comprovados nos seguintes dominios:

— legislagdo da Unido em matéria de dispositivos médicos e documentos de
orientagdo relevantes,

—  procedimentos de avaliagdo da conformidade nos termos do presente
regulamento,

—  base ampla de tecnologias relativas a dispositivos médicos, industria de
dispositivos médicos e concegado e fabrico de dispositivos médicos,

— sistema de gestdo da qualidade do organismo notificado e procedimentos
conexos,

— tipos de qualificagdes (conhecimentos, experiéncia e outras competéncias)
exigidas para levar a cabo as avaliacdes da conformidade de dispositivos
médicos, bem como os critérios de qualificagdo pertinentes,

— formacdo relevante para os membros do pessoal envolvidos nas atividades de
avaliagdo da conformidade de dispositivos médicos,

136

PT



PT

3.24.

3.2.5.

— aptiddo para redigir certificados, registos e relatorios que provem que as
avaliagdes da conformidade foram corretamente efetuadas.

Os organismos notificados devem dispor de especialistas clinicos. Estes membros do
pessoal devem ser constantemente integrados no processo de tomada de decisdes dos
organismos notificados, a fim de:

— identificar os momentos em que € necessdria a participagdo de especialistas na
apreciagdo da avaliacdo clinica efetuada pelo fabricante e identificar
corretamente os especialistas qualificados,

— formar adequadamente os especialistas clinicos externos em matéria de
requisitos relevantes do presente regulamento, atos delegados e/ou atos de
execucao, normas harmonizadas, ETC e documentos de orientacdo, bem como
garantir que os especialistas clinicos externos estdo plenamente conscientes do
contexto e das implicagdes das suas avaliacdes e do aconselhamento
proporcionado,

— estar aptos a discutir com o fabricante e os especialistas clinicos externos os
dados clinicos contidos na avaliacdo clinica do fabricante ¢ de orientar
adequadamente os especialistas clinicos externos na apreciacdo da avaliacdo
clinica,

— estar aptos a por cientificamente em causa os dados clinicos apresentados e os
resultados da apreciacdo efetuada pelos especialistas clinicos externos da
avaliagdo clinica do fabricante,

— estar aptos a determinar a comparabilidade e a coeréncia das avaliagdes
clinicas efetuadas pelos especialistas clinicos,

— estar aptos a fazer juizos clinicos objetivos da apreciacdo da avalia¢do clinica
do fabricante e a formular recomendacdes aos decisores dos organismos
notificados.

Os membros do pessoal responsaveis por proceder a andlise do produto (por
exemplo, andlise do dossi€ de concegdo, analise da documentacao técnica ou exame
de tipo, incluindo aspetos como a avaliagdo clinica, seguranga bioldgica,
esterilizagcdo, validagdo do software) devem ter as qualificacdes comprovadas a
seguir referidas:

— conclusdo efetiva de um curso universitario ou de uma escola técnica superior
ou qualificagdo equivalente em estudos relevantes, por exemplo, medicina,
ciéncias naturais ou engenharia,

— quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos para cuidados
de satde ou setores conexos (por exemplo, experiéncia na industria, auditoria,
cuidados de saude, investigacdo), embora dois anos dessa experiéncia devam
ser na concecao, fabrico, ensaios ou uso do dispositivo ou tecnologia a avaliar
ou relacionada com os aspetos cientificos a avaliar,
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3.2.6.

3.3.

3.3.1.

— conhecimentos adequados dos requisitos gerais de seguranca e desempenho
constantes do anexo I, bem como dos atos delegados e/ou atos de execucao,
normas harmonizadas, ETC e documentos de orientacao,

— conhecimentos e experiéncia adequados no dominio da gestdo dos riscos e das
normas ¢ documentos de orientacdo relacionados aplicéveis aos dispositivos
médicos,

— conhecimentos e experiéncia adequados dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade constantes dos anexos VIII a X, em especial dos aspetos para os
quais estdo autorizados, e autoridade adequada para proceder a essas
avaliacoes.

O pessoal responsavel pela execucdo das auditorias ao sistema de gestdo da
qualidade do fabricante deve ter as qualificagdes comprovadas a seguir referidas:

— conclusdo efetiva de um curso universitario ou de uma escola técnica superior
ou qualificagdo equivalente em estudos relevantes, por exemplo, medicina,
ciéncias naturais ou engenharia,

— quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos para cuidados
de satde ou setores conexos (por exemplo, experiéncia na industria, auditoria,
cuidados de saude, investigacdo), embora dois anos dessa experiéncia devam
ser na area da gestdo da qualidade,

— conhecimentos adequados da legislacdo em matéria de dispositivos médicos,
bem como dos atos delegados e/ou atos de execucdo, normas harmonizadas,
ETC e documentos de orientacgao,

— conhecimentos e experiéncia adequados no dominio da gestdo dos riscos e das
normas ¢ documentos de orientacdo relacionados aplicéveis aos dispositivos
médicos,

— conhecimentos adequados dos sistemas de gestdo da qualidade e das normas e
documentos de orientagdo com eles relacionados,

— conhecimentos e experiéncia adequados dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade constantes dos anexos VIII a X, em especial dos aspetos para os
quais estdo autorizados, e autoridade adequada para proceder a auditorias,

— formacgdo em técnicas de auditoria que lhes permitam por em causa os sistemas
de gestao da qualidade.

Documentacio das qualificacdes, formacio e autorizacio do pessoal

O organismo notificado deve ter implementado um processo que lhe permita
documentar de forma completa as qualificagdes de cada membro do pessoal
envolvido nas atividades de avaliacio da conformidade e o cumprimento dos
critérios de qualificacdo referidos na sec¢do 3.2. Quando, em circunstancias
excecionais, ndo for possivel demonstrar de forma completa o cumprimento dos
critérios de qualificacdo referidos na seccdo 3.2, o organismo notificado deve
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3.3.2.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

justificar adequadamente a autorizagdo dada a estes membros do pessoal para
efetuarem atividades especificas de avaliagdo da conformidade.

O organismo notificado deve elaborar e manter atualizados, para o pessoal referido
nas secgdes 3.2.3 a 3.2.6, os seguintes elementos:

— uma matriz que pormenorize as responsabilidades do pessoal relativamente as
atividades de avaliagdo de conformidade,

—  registos que demonstrem os conhecimentos e a experiéncia exigidos pela
atividade de avalia¢do de conformidade para a qual foram autorizados.

Subcontratantes e especialistas externos

Sem prejuizo das limitagdes decorrentes da sec¢do 3.2, os organismos notificados
podem subcontratar partes claramente definidas das atividades de avaliacdo da
conformidade. Nao ¢ permitida a subcontrata¢do da auditoria dos sistemas de gestdo
da qualidade ou das analises relacionadas com o produto no seu todo.

Quando um organismo notificado subcontratar atividades de avaliacdo da
conformidade a uma organizagdo ou a um individuo, deve ter uma politica que
descreva as condigdes em que a subcontratacdo se pode efetuar. Qualquer
subcontratagdo ou consulta de especialistas externos deve ser corretamente
documentada e ser submetida a um acordo escrito que cubra, nomeadamente, a
confidencialidade e os conflitos de interesses.

Quando se recorrer a subcontratantes ou especialistas externos no contexto da
avaliagdo da conformidade, em especial no que respeite a dispositivos médicos ou
tecnologias novos, invasivos e implantaveis, o organismo notificado deve dispor de
competéncias proprias adequadas em cada area de produto para cuja avaliacdo da
conformidade foi designado responsavel, a fim de verificar a adequagdo e a validade
dos pareceres dos especialistas e tomar uma decisdo quanto a certificacao.

O organismo notificado deve estabelecer procedimentos para avaliar e monitorizar a
competéncia de todos os subcontratantes e especialistas externos a que recorrer.

Monitoriza¢do das competéncias e da formagao

O organismo notificado deve monitorizar adequadamente a realizagdo satisfatoria das
atividades de avalia¢do da conformidade pelo seu pessoal.

Deve analisar a competéncia do seu pessoal e identificar as necessidades de
formacgdo a fim de manter o nivel exigido de qualificagdes e conhecimentos.

REQUISITOS DO PROCESSO
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4.1.

4.2.

4.3.

O processo de decisdo do organismo notificado deve ser claramente documentado,
incluindo o processo de emissdo, suspensdo, restabelecimento, retirada ou recusa dos
certificados de avaliagdo da conformidade, sua modificagdo ou restricao ¢ a emissao
de aditamentos.

O organismo notificado deve ter implementado um processo documentado para a
realizagdo dos procedimentos de avaliagdo da conformidade para os quais foi
designado, tendo em conta as respetivas especificidades, incluindo consultas
legalmente exigidas, respeitantes as diferentes categorias de dispositivos abrangidas
pelo ambito da notificagdo, garantindo transparéncia e a capacidade de reproduzir
esses procedimentos.

O organismo notificado deve ter implementado procedimentos documentados que
abranjam pelo menos os seguintes elementos:

— o pedido de avalia¢do da conformidade apresentado por um fabricante ou um
mandatario,

— o tratamento do pedido, incluindo a verificagdo da completude da
documentacdo, a qualificacio do produto como dispositivo e a sua
classificacao,

— a lingua do pedido, da correspondéncia e da documentagdo a apresentar,
— os termos do acordo com o fabricante ou mandatario,

— as taxas a cobrar pelas atividades de avaliacao da conformidade,

— a avaliacdo das alteracdes relevantes a submeter a aprovagdo prévia,

— a planifica¢do da supervisao,

— a renovacao de certificados.
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ANEXO VII

CRITERIOS DE CLASSIFICACAO

1. DEFINICOES ESPECIFICAS RELATIVAS AS REGRAS DE CLASSIFICACAO

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

DURACAO DE UTILIZACAO

«Temporario» significa normalmente destinados a serem utilizados de forma
continua durante menos de 60 minutos.

«Curto prazo» significa normalmente destinados a serem utilizados de forma
continua durante um periodo compreendido entre 60 minutos e 30 dias.

«Longo prazo» significa normalmente destinados a serem utilizados de forma
continua por um periodo superior a 30 dias.

DISPOSITIVOS INVASIVOS E ATIVOS

«Orificio corporal» significa qualquer abertura natural do corpo, bem como a
superficie externa do globo ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como,
por exemplo, um estoma ou uma traqueotomia permanente.

«Dispositivo invasivo de tipo cirirgico» significa:

(f) um dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua superficie por
intervenc¢do cirdrgica ou no ambito de uma intervengao cirirgica;

(g) umdispositivo que ndo penetra no corpo por um orificio corporal.

«Instrumento cirurgico reutilizavel» significa um instrumento que se destina a cortar,
perfurar, serrar, raspar, remover, agrafar, afastar, aparar ou a processos semelhantes,
no ambito de intervengdes cirurgicas, sem se encontrar ligado a qualquer dispositivo
médico ativo, destinado pelo fabricante a ser reutilizado apods procedimentos
adequados de limpeza e/ou esterilizacao.

«Dispositivo terapéutico ativo» significa qualquer dispositivo médico ativo utilizado
isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos médicos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou estruturas bioldgicas no ambito de
um tratamento ou da paliacdo de uma doenca, ferimento ou deficiéncia.

«Dispositivo médico ativo para diagndstico» significa qualquer dispositivo médico
ativo utilizado isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos médicos para
fornecer informagdes com vista a dete¢do, diagnostico, monitoriza¢do ou tratamento
de estados fisiologicos, estados de satide, doencas ou malformagdes congénitas.

«Sistema circulatorio central» significa os seguintes vasos sanguineos: artérias
pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcacdo
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2.7.

aortica, artérias coronarias, artéria carotida comum, artéria carotida externa, artéria
carGtida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefalico, venae cordis, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

«Sistema nervoso central» significa o encéfalo, as meninges e a espinal medula.

I1. Regras de execucio das regras de classificacdo

1.

2.

A aplicacdo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade dos dispositivos.

Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outro dispositivo, as
regras de classificagdo serdo aplicaveis a cada um dos dispositivos, separadamente.
Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos dispositivos
com os quais sdo utilizados.

O software autdbnomo que comanda um dispositivo ou influencia a sua utilizagao
pertence automaticamente a mesma categoria que esse dispositivo. Se o software
autonomo for independente de qualquer outro dispositivo, ¢ classificado por si
proprio.

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 utilizacao
especifica mais critica.

Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro da mesma
regra, diversas sub-regras, tendo em conta a finalidade do dispositivo, deve aplicar-se
a regra e/ou sub-regra mais rigorosa que conduza a classificacdo na classe mais
elevada.

No célculo da duragdo referida na seccdo 1 do capitulo I, «de forma continuay»
significa:

(h) Toda a duracdo de utilizagio do mesmo dispositivo sem ter em conta
interrupgdes temporarias da utilizacdo durante um procedimento ou a remogao
temporaria para limpeza ou desinfecdo do dispositivo. Estabelecer-se-4 se a
interrupg¢do de utilizacdo ou a remocgao € temporaria em fun¢do da duracdo da
utilizacdo anterior e posterior ao periodo em que a utilizagdo ¢ interrompida ou
o dispositivo removido;

(1) A utilizacdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser
substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

Considera-se que um dispositivo permite um diagndstico direto quando proporciona

por si proprio o diagnostico da doenca ou condi¢do ou quando proporciona
informacdes decisivas para o diagnoéstico.
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I1I. Regras de classificacdo

3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

DISPOSITIVOS NAO INVASIVOS
Regran.’1

Todos os dispositivos ndo invasivos pertencem a classe I, exceto no caso de se
aplicar uma das regras a seguir referidas.

Regra n.° 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao armazenamento de
sangue, liquidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a perfusdo,
administracdo ou introdu¢@o no corpo pertencem a classe Ila:

— caso possam ser ligados a um dispositivo médico ativo da classe Ila ou de uma
classe superior,

— caso se destinem a ser utilizados para o armazenamento ou a canalizagdo de
sangue ou de outros liquidos corporais ou para o armazenamento de 6rgdos,
partes de 6rgaos ou tecidos corporais.

Em todos os outros casos, pertencem a classe I.
Regran.’3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composi¢do biologica ou
quimica de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros liquidos corporais
ou outros liquidos para implantacdo ou perfusdo no corpo pertencem a classe IIb,
exceto se o tratamento consistir em filtracdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou
calor, casos em que pertencem a classe Ila.

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a serem utilizados na fertilizacdo in
vitro (FIV) ou tecnologias de reproducao assistida (TRA), suscetiveis de atuar em
contacto estreito com as células internas ou externas durante a FIV/TRA, por
exemplo lavagem, separagdo, imobilizagdo do esperma e solugdes crioprotetoras,
pertencem a classe IIb.

Regra n.’ 4
Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contacto com pele lesada:

— pertencem a classe I, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica,
para compressao ou para absor¢do de exsudados,

— pertencem a classe IIb, caso se destinem a ser utilizados sobretudo em feridas
que tenham fissurado a derme e que sO possam cicatrizar per secundam
intentionem,

—  pertencem a classe Ila em todos os outros casos, incluindo os dispositivos que
se destinam essencialmente a controlar o micro-ambiente de uma ferida.
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4.1.

4.2.

4.3.

DISPOSITIVOS INVASIVOS
Regra n.’ 5

Todos os dispositivos invasivos dos orificios corporais, exceto os de tipo cirirgico,
que ndo se destinem a ser ligados a um dispositivo médico ativo ou que se destinem a
ser ligados a um dispositivo médico ativo classificado na classe I:

— pertencem a classe I, se forem para utilizagdo temporaria,

— pertencem a classe Ila, se forem para utilizagdo a curto prazo, exceto 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,

— pertencem a classe IIb, se forem para utilizacdo a longo prazo, exceto se
utilizados na cavidade oral até a faringe, num canal auditivo até ao timpano ou
numa cavidade nasal, e se ndo forem suscetiveis de absor¢do pela membrana
mucosa, casos em que pertencem a classe Ila.

Todos os dispositivos invasivos dos orificios corporais, exceto os de tipo cirirgico,
que se destinem a ser ligados a um dispositivo médico ativo da classe Ila ou de uma
classe superior pertencem a classe Ila.

Regra n.’ 6

Todos os dispositivos invasivos de tipo cirirgico destinados a utilizacdo temporaria
pertencem a classe Ila, exceto se:

— se destinarem a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir disfungdes
cardiacas ou do sistema circulatério central através do contacto direto com
estas partes do corpo, casos em que pertencem a classe III,

— forem instrumentos cirtirgicos reutilizaveis, caso em que pertencem a classe I,

— se destinarem especificamente a ser utilizados em contacto direto com o
sistema nervoso central, caso em que pertencem a classe I1I,

— se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiacdes ionizantes, caso em
que pertencem a classe IIb,

—  produzirem um efeito bioldgico ou forem absorvidos, totalmente ou em grande
parte, casos em que pertencem a classe IIb,

— se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema
proprio para o efeito, se essa administragdo for efetuada de forma
potencialmente perigosa atendendo ao modo de aplicagdo, caso em que
pertencem a classe IIb.

Regran.®7

Todos os dispositivos invasivos de tipo cirurgico destinados a utilizagdo a curto
prazo pertencem a classe Ila, exceto se:
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4.4.

— se destinarem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir
disfuncdes cardiacas ou do sistema circulatorio central através do contacto
direto com estas partes do corpo, casos em que pertencem a classe 111,

— se destinarem especificamente a ser utilizados em contacto direto com o
sistema nervoso central, caso em que pertencem a classe I1I,

— se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiacdes ionizantes, caso em
que pertencem a classe IIb,

—  produzirem um efeito bioldgico ou forem absorvidos, totalmente ou em grande
parte, casos em que pertencem a classe III,

— se destinarem a sofrer uma transformac¢do quimica no corpo, exceto se forem
colocados nos dentes, ou a administrar medicamentos, caso em que pertencem
a classe IIb.

Regran.’ 8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos invasivos de tipo cirirgico
utilizados a longo prazo pertencem a classe IIb, exceto se:

— se destinarem a ser colocados nos dentes, caso em que pertencem a classe Ila,

— se destinarem a ser utilizados em contacto direto com o coragdo, o sistema
circulatério central ou o sistema nervoso central, casos em que pertencem a
classe III,

—  produzirem um efeito bioldgico ou forem absorvidos, totalmente ou em grande
parte, casos em que pertencem a classe 111,

— se destinarem a sofrer uma transformac¢do quimica no corpo, exceto se forem
colocados nos dentes, ou a administrar medicamentos, caso em que pertencem
a classe II1.

— forem dispositivos médicos implantaveis ativos ou acessorios implantdveis em
dispositivos médicos implantaveis ativos, caso em que pertencem a classe I1I,

— forem implantes mamarios, caso em que pertencem a classe III,

— forem proteses de substitui¢do total ou parcial da anca, do joelho e do ombro,
caso em que pertencem a classe III, exceto os componentes auxiliares tais
como parafusos, cunhas, placas ou instrumentos,

— forem implantes de substituicio do disco intervertebral e dispositivos
implantdveis que entram em contacto com a coluna vertebral, caso em que
pertencem a classe III.
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5.1.

5.2.

5.3.

54.

DISPOSITIVOS ATIVOS
Regran.’9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos que se destinem a fornecer ou permutar
energia pertencem a classe Ila, exceto se, pelas suas caracteristicas, forem suscetiveis
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 da energia,
caso em que pertencem a classe IIb.

Todos os dispositivos ativos destinados a controlar ou a monitorizar o desempenho
de dispositivos terapéuticos ativos da classe IIb, ou a influenciar diretamente o
desempenho desses dispositivos, pertencem a classe IIb.

Todos os dispositivos ativos destinados a controlar, monitorizar ou influenciar
diretamente o desempenho dos dispositivos médicos implantaveis ativos pertencem a
classe III.

Regra n.’ 10
Os dispositivos ativos para diagnostico pertencem a classe Ila:

— caso se destinem a fornecer energia a absorver pelo corpo humano, exceto se a
sua fung¢do for a iluminacao do corpo do doente no espectro visivel,

— caso se destinem a visualizar in vivo a disseminagdo de produtos
radiofarmacéuticos,

— caso se destinem a permitir o diagnostico, direto ou a monitorizagdo de
processos fisiologicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a
monitorizagdo 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,
caso em que pertencem a classe IIb.

Os dispositivos ativos destinados a emissdo de radiagdes ionizantes, para efeitos de
diagnostico ou radiologia terapéutica interventiva, incluindo os dispositivos
destinados ao respetivo controlo e monitoriza¢do ou que influenciam diretamente o
seu funcionamento, pertencem a classe IIb.

Regra n.’ 11

Todos os dispositivos ativos destinados a administragdo e/ou a eliminacdo de
medicamentos, liquidos corporais ou outras substancias ao ou do corpo humano
pertencem a classe Ila, exceto se tal for efetuado de forma potencialmente perigosa,
atendendo a natureza das substancias ou da parte do corpo envolvida, bem como ao
modo de aplicacdo, caso em que pertencem a classe IIb.

Regra n.” 12

Todos os restantes dispositivos ativos pertencem a classe 1.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

REGRAS ESPECIAIS
Regra n.” 13

Todos os dispositivos de que faga parte integrante uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser considerada medicamento na aceg¢do do artigo 1.° da
Diretiva 2001/83/CEE, incluindo um medicamento derivado de sangue ou plasma
humanos, com uma agdo acessoéria a dos dispositivos, pertencem a classe I1I.

Regra n.’ 14

Todos os dispositivos utilizados na contrace¢do ou na profilaxia da transmissao de
doengas sexualmente transmissiveis pertencem a classe IIb, exceto se se tratar de
dispositivos implantaveis ou de dispositivos invasivos destinados a uma utilizacdo a
longo prazo, casos em que pertencem a classe III.

Regra n.° 15

Todos os dispositivos especificamente destinados a desinfetar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contacto pertencem a classe IIb.

Todos os dispositivos especificamente destinados a desinfetar ou esterilizar
dispositivos médicos pertencem a classe Ila, exceto se se tratar de solugdes
desinfetantes ou maquinas de lavar e desinfetar especificamente destinadas a ser
utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa final do processamento,
caso em que pertencem a classe IIb.

Esta regra ndo se aplica a dispositivos destinados a limpeza, unicamente por agao
fisica, de dispositivos médicos que nao sejam lentes de contacto.

Regran.’ 16

Os dispositivos especificamente destinados a registar imagens de diagnodstico geradas
por raios X, IRM, ultrassons ou outros dispositivos de diagndstico pertencem a classe
Ila.

Regra n.’ 17

Todos os dispositivos fabricados com tecidos, células de origem humana ou animal,
ou seus derivados, ndo viaveis ou tornados ndo viaveis pertencem a classe III, exceto
se esses dispositivos forem fabricados com tecidos, células de origem animal, ou
seus derivados, ndo viaveis ou tornados ndo viaveis destinados a entrar em contacto
unicamente com a pele intacta.

Regra n. 18

Em derrogagdo ao disposto noutras regras, os sacos para sangue pertencem a classe
IIb.

Regra n.’ 19

Todos os dispositivos que incorporam ou consistem em nanomateriais pertencem a
classe III, exceto se estes se encontrarem encapsulados ou ligados de tal forma que
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6.8.

6.9.

ndo possam ser libertados para o corpo dos doentes ou utilizadores quando os
dispositivos se utilizam para a sua finalidade pretendida.

Regra n.° 20

Todos os dispositivos destinados a serem usados para aférese, como maquinas,
conjuntos, conectores e solugdes para aférese, pertencem a classe I11.

Regra n.’ 21

Os dispositivos constituidos por substincias, ou combinagdo de substancias, que se
destinam a ser ingeridos, inalados ou administrados por via retal ou vaginal e sdo
absorvidos ou dispersos no corpo humano pertencem a classe III.
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ANEXO VIII

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL

1.

3.1.

E NO EXAME DA CONCECAO

Capitulo I: Sistema de garantia da qualidade total

O fabricante deve assegurar que ¢ aplicado o sistema de gestdo da qualidade
aprovado para a concecdo, o fabrico e a inspecdo final dos produtos em questdo, tal
como especificado na sec¢@o 3, ficando sujeito a auditoria referida nas secgdes 3.3 e
3.4 e a vigilancia prevista na sec¢ao 4.

O fabricante que cumpre as obrigacdes enunciadas na seccdo 1 deve elaborar e
conservar uma declaracdo UE de conformidade, de acordo com o artigo 17.° e o
anexo III, relativa ao modelo de dispositivo objeto do procedimento de avaliagdo da
conformidade. Ao emitir uma declaragdo de conformidade, o fabricante assegura e
declara que os dispositivos em questdo sdo conformes com as disposi¢oes do
presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

Sistema de gestao da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de gestdo da
qualidade a um organismo notificado. O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico
abrangidos pelo sistema de gestdo da qualidade e, se apresentado pelo
mandatario, igualmente o nome e o endereco deste ltimo,

— todas as informacdes pertinentes sobre os dispositivos ou a categoria de
dispositivos a que o procedimento se aplica,

— uma declaracdo escrita que especifique ndo ter sido apresentado a nenhum
outro organismo notificado um pedido relativo ao mesmo sistema de gestao da
qualidade aplicavel aos dispositivos, ou informacdes sobre qualquer pedido
anterior relativo ao mesmo sistema de gestdo da qualidade que tenha sido
recusado por outro organismo notificado,

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdao da qualidade,

— uma descricdo dos procedimentos em vigor para dar cumprimento as
obrigagdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado e o
compromisso do fabricante de aplicar esses procedimentos,

— uma descri¢cdo dos procedimentos em vigor para manter o sistema de gestdo da
qualidade aprovado em condi¢des de adequagdo e eficacia e o compromisso do
fabricante de aplicar esses procedimentos,

— a documentagao relativa ao plano de vigilancia pos-comercializagao, incluindo,
se for caso disso, um plano de acompanhamento clinico pds-comercializagao e
aos procedimentos em vigor para assegurar o cumprimento das obrigagdes
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3.2.

decorrentes das disposi¢cdes em matéria de vigilancia previstas nos artigos 61.°
a 66.°

—  uma descrigdo dos procedimentos em vigor para manter atualizado o plano de
vigilancia pos-comercializa¢do, incluindo, se for caso disso, um plano de
acompanhamento clinico pos-comercializagdo e os procedimentos para
assegurar o cumprimento das obrigagdes decorrentes das disposicdes em
matéria de vigilancia previstas nos artigos 61.° a 66.°, bem como o
compromisso do fabricante de aplicar esses procedimentos.

A aplicacdo do sistema de gestdo da qualidade deve garantir a conformidade dos
dispositivos com as disposi¢des do presente regulamento que se lhes aplicam em
todas as fases, desde a concegdo até a inspecao final. Todos os elementos, requisitos
e disposicdes adotados pelo fabricante relativamente ao seu sistema de gestdo da
qualidade devem constar de documentagdo organizada de modo sistematico e
ordenado, sob a forma de orientagdes e procedimentos escritos, como, por exemplo,
programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Além disso, a documentagdo a apresentar para a avaliagdo do sistema de gestdo da
qualidade deve incluir, em especial, uma descri¢do adequada dos seguintes aspetos:

a)  objetivos de qualidade do fabricante;
b)  organiza¢do da empresa, e em particular:

— as estruturas organizativas, as responsabilidades dos quadros e a sua
autoridade dentro da organizacdo em matéria de qualidade de concecdo e
do fabrico dos produtos,

— os métodos para monitorizar o funcionamento eficaz do sistema de
gestdo da qualidade e, nomeadamente, a sua aptiddo para obter a
qualidade pretendida no que se refere a conce¢do e aos produtos,
incluindo o controlo dos produtos ndo conformes,

— caso a conce¢do, o fabrico e/ou a inspecdo e ensaios finais dos produtos
ou dos seus elementos sejam efetuados por terceiros, os métodos para
monitorizar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade e,
nomeadamente, o tipo e extensao do controlo aplicado a esses terceiros,

— caso o fabricante ndo disponha de sede social em nenhum Estado-
Membro, o projeto de mandato para a designacdo de um mandatario e
uma declaragdo de intengdes do mandatario autorizado aceitando o
mandato;

c) os procedimentos e técnicas destinados a monitorizar, verificar, validar e
controlar a conce¢do dos dispositivos, incluindo a documentacdo
correspondente, bem como os dados e os registos resultantes desses
procedimentos e técnicas;

d) as técnicas de inspecdo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico e,
designadamente:
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3.3.

3.4.

— os processos € procedimentos que serdo utilizados nomeadamente em
matéria de esterilizagdo, de compras e dos documentos pertinentes,

— os processos de identificacdo do produto, elaborados e atualizados com
base em desenhos, especificacdes ou outros documentos pertinentes no
decurso de todas as fases do fabrico;

os exames e ensaios adequados que serdo efetuados antes, durante e apos o
fabrico, a frequéncia com que os mesmos serdo realizados e os equipamentos
de ensaio neles utilizados; deve ser possivel aceder adequadamente ao registo
historico da calibragdo dos equipamentos de ensaio.

Além disso, o fabricante deve facultar ao organismo notificado acesso a
documentacao técnica referida no anexo II.

Auditoria

a)

b)

d)

O organismo notificado deve proceder a auditoria do sistema de gestdo da
qualidade para determinar se 0 mesmo satisfaz os requisitos referidos na sec¢ao
3.2. Salvo por motivos devidamente justificados, deve partir do principio que
os sistemas de gestdo da qualidade que satisfazem as normas harmonizadas ou
ETC aplicaveis estdo em conformidade com os requisitos abrangidos pelas
referidas normas ou ETC.

A equipa encarregada da avaliagdo deve integrar, pelo menos, um membro com
experiéncia de avaliagdo na tecnologia em causa. O procedimento de avaliacdo
deve compreender uma visita de auditoria as instalagdes do fabricante e, se for
caso disso, as dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante, a fim de
inspecionar os processos de fabrico e outros processos pertinentes.

Além disso, no caso dos dispositivos das classes Ila ou IIb, o procedimento de
auditoria deve compreender uma avaliagdo, numa base representativa, da
documentacao de concecdo constante da documentacdo técnica referida no
anexo II relativa ao(s) dispositivo(s) em questdo. Aquando da selecdo da(s)
amostra(s) representativa(s), o organismo notificado deve ter em conta a
novidade da tecnologia, as semelhangas em matéria de concecdo, tecnologia,
fabrico e métodos de esterilizacdo, a utilizacdo prevista e os resultados de
quaisquer avaliagdes anteriores pertinentes (por exemplo, das propriedades
quimicas, fisicas e biologicas) que tenham sido realizadas nos termos do
presente regulamento. O organismo notificado deve documentar as razdes
subjacentes a selecdao da(s) amostra(s).

Se o sistema de gestdo da qualidade estiver em conformidade com as
disposi¢des aplicaveis do presente regulamento, o organismo notificado emite
um certificado UE de garantia de qualidade total. A decisdo deve ser notificada
ao fabricante e conter as conclusdoes da auditoria e uma avaliagao
fundamentada.

O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
gestdo da qualidade de qualquer projeto de alteracdes substanciais do mesmo ou da
gama de produtos abrangidos. O organismo notificado deve avaliar as alteracdes
propostas e verificar se o sistema de gestdo da qualidade assim alterado satisfaz os
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

requisitos referidos na sec¢do 3.2. A decisdo deve ser comunicada pelo organismo
notificado ao fabricante e conter as conclusdes as conclusdes da auditoria e uma
avaliacdo fundamentada. A aprovacdo de qualquer alteragdo substancial do sistema
de gestdo da qualidade ou da gama de produtos abrangidos deve ser dada sob a forma
de um aditamento ao certificado UE de garantia de qualidade total.

Avaliacio de vigilancia

O objetivo da vigilancia consiste em assegurar que o fabricante cumpre devidamente
as obrigacdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efetuar todas as auditorias
necessarias, incluindo inspegdes, e fornecer-lhe todas as informacdes apropriadas,
em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— a documentacdo relativa ao plano de vigilancia pos-comercializagdo, incluindo
o acompanhamento clinico pds-comercializagdo e, se for caso disso, quaisquer
conclusdes da aplicagdo do plano de vigilancia pos-comercializagdo, incluindo
o acompanhamento clinico pos-comercializacdo, bem como das disposi¢des em
matéria de vigilancia previstas nos artigos 61.° a 66.°,

— os dados previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade relativa a
concecdo, tais como resultados de analises, calculos, ensaios, as solugdes
adotadas no que diz respeito a gestdo dos riscos referida na sec¢do 2 do anexo
I, avaliagdo clinica e pré-clinica,

— os dados previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade relativa ao
fabrico, tais como relatorios de inspecdes e resultados de ensaios, dados de
calibragdes, relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc..

O organismo notificado deve proceder periodicamente, pelo menos de 12 em 12
meses, as auditorias e avaliacdes adequadas, a fim de se certificar de que o fabricante
aplica o sistema de gestdo da qualidade aprovado e o plano de vigilancia pos-
comercializa¢do, e deve entregar um relatério de avaliagdo ao fabricante. Estas
auditorias devem incluir visitas de inspecdo as instalagdes do fabricante e, se for caso
disso, as dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante. Aquando dessas
inspegdes, o organismo notificado deve, quando necessério, efetuar ou mandar
efetuar ensaios de verificagdo do bom funcionamento do sistema de gestdo da
qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante um relatério da visita
de inspecao, e, se for caso disso, um relatdrio de ensaio.

O organismo notificado deve efetuar visitas de inspegdo aleatdrias ndo anunciadas as
instalagdes do fabricante e, se for caso disso, as dos fornecedores e/ou
subcontratantes do fabricante, que podem ser combinadas com a avaliagdo periddica
de vigilancia referida na seccdo 4.3. ou realizadas em complemento desta avaliagdo
de vigilancia. O organismo notificado estabelece um plano para as visitas de
inspecdo ndo anunciadas, que ndo deve ser divulgado ao fabricante.

No contexto destas inspe¢des ndo anunciadas, o organismo notificado deve examinar
uma amostra adequada da produgdo ou do processo de fabrico, a fim de verificar a

152

PT



PT

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

conformidade do dispositivo fabricado com a documentagao técnica e/ou o dossié de
concecdo. Antes da visita de inspe¢do ndo anunciada, o organismo notificado deve
especificar os critérios de amostragem e o procedimento de ensaio aplicaveis.

Em vez da, ou em complemento da amostragem da produ¢do, o organismo notificado
deve recolher amostras de dispositivos no mercado, a fim de verificar a
conformidade do dispositivo fabricado com a documentagao técnica e/ou o dossié de
conce¢do. Antes de proceder a amostragem, o organismo notificado deve especificar
os critérios de amostragem e o procedimento de ensaio aplicaveis.

O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatorios das visitas de inspegao
que, se for caso disso, incluirdo os resultados do controlo das amostras.

No caso dos dispositivos classificados nas classes Ila ou IIb, a avaliacdo de
vigilancia deve também compreender uma avaliagdo da documentacdo de concecdo
constante da documentagdo técnica do(s) dispositivo(s) em questdo, com base em
nova(s) amostra(s) representativa(s) selecionadas de acordo com a fundamentacgdo
documentada do organismo notificado em conformidade com a alinea c¢) da seccao
3.3.

No caso dos dispositivos classificados na classe III, a avaliacdo de vigilancia deve
também compreender uma verificacdo das partes e/ou materiais aprovados que sdo
essenciais para a integridade do dispositivo, incluindo, se for caso disso, uma
verificagdo da coeréncia entre as quantidades das partes e/ou dos materiais
produzidos ou adquiridos e as quantidades dos produtos acabados.

O organismo notificado deve velar por que a composi¢do da equipa de avaliagdo
garanta experiéncia de avaliagcdo na tecnologia em causa, bem como objetividade e
imparcialidade constantes. Para tal, procederd, com uma periodicidade adequada, a
rotagcdo dos membros da equipa de avaliagdo. Regra geral, um auditor-chefe ndo deve
dirigir nem participar numa auditoria a0 mesmo fabricante por mais de trés anos
consecutivos.

Se o organismo notificado detetar uma divergéncia entre a amostra recolhida na fase
de producdo ou no mercado e as especificagdes constantes da documentacao técnica
ou da conce¢do aprovada, deve suspender ou retirar o certificado atinente ou impor-
lhe restrigcdes.

Capitulo II: Exame do dossié¢ de concecio

Exame da concecdo do dispositivo, aplicavel aos dispositivos classificados na
classe 111

Para além das obrigagdes prescritas na sec¢ao 3, o fabricante deve introduzir junto do
organismo notificado referido na sec¢do 3.1 um pedido de exame do dossié de
concegdo relativo ao dispositivo que tenciona fabricar pertencente a categoria de
dispositivos abrangidos pelo sistema de gestdo da qualidade referido na secgao 3.

O pedido deve descrever a conce¢do, o fabrico e os niveis de desempenho do
dispositivo em questdo e incluir a documentacdo técnica referida no anexo II; se a
documentagdo técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais, o
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5.3.

54.

5.5.

6.1.

fabricante deve fornecer um resumo da documentacdo técnica (RDT) e assegurar o
acesso, mediante pedido, a totalidade da documentagao.

O organismo notificado deve examinar o pedido recorrendo a pessoal que disponha
de conhecimentos e experiéncia comprovados na tecnologia em causa. O organismo
notificado pode exigir que o pedido seja completado por ensaios ou elementos de
prova suplementares que permitam avaliar a conformidade com os requisitos do
presente regulamento. O organismo notificado deve realizar ensaios fisicos e
laboratoriais adequados ao dispositivo ou solicitar ao fabricante que realize esses
ensaios.

O organismo notificado deve fornecer ao fabricante um relatério de exame UE de
concecao.

Se o dispositivo estiver em conformidade com as disposi¢des aplicaveis do presente
regulamento, o organismo notificado emite um certificado de exame UE de
concegao. O certificado deve conter as conclusdes do exame, as condi¢des da sua
validade, os dados necessarios para a identificagdo da conceg¢do aprovada e, se
necessario, uma descri¢do da finalidade do dispositivo.

As alteragdes introduzidas na conce¢do aprovada devem ser objeto de uma nova
aprovacao do organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de
concegdo, sempre que essas alteracdes possam afetar a conformidade com os
requisitos gerais de seguranca e desempenho do presente regulamento ou com as
condi¢des definidas para a utilizagdo do dispositivo. O requerente deve informar o
organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de concecao de
quaisquer alteracdes previstas a concegdo aprovada. O organismo notificado deve
examinar as alteragdes previstas, notificar o fabricante da sua decisdo e facultar-lhe
um aditamento ao relatério de exame UE de conce¢do. A aprovacdo de quaisquer
alteragdes a conce¢do aprovada deve revestir a forma de um aditamento ao
certificado de exame UE de concecao.

Procedimentos especificos

Procedimentos aplicaveis aos dispositivos que integrem uma substincia
medicamentosa

a)  Caso um dispositivo inclua, como parte integrante, uma substincia que, se
utilizada separadamente, possa ser considerada medicamento nos termos do
disposto no artigo 1.° da Diretiva 2001/83/CE, incluindo um medicamento
derivado do sangue ou do plasma humanos, e que tenha uma acao acessoria a
do dispositivo, deve-se verificar a sua qualidade, seguranga e utilidade, por
analogia com os métodos previstos no anexo I da Diretiva 2001/83/CE.

b) Antes de emitir um certificado de exame UE de concecdo, o organismo
notificado deve, apos verificagdo da utilidade da substdncia como parte do
dispositivo e tendo em conta a finalidade do dispositivo, solicitar a uma das
autoridades competentes designadas pelos Estados-Membros em conformidade
com a Diretiva 2001/83/CE (a seguir designada «autoridade competente em
matéria de medicamentos»), ou @ Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir
designada «EMA»), nomeadamente através do seu Comité dos Medicamentos
para Uso Humano em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004,
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d)

g)

um parecer cientifico quanto a qualidade e a seguranca da substancia, incluindo
a relagdo beneficio/risco da incorporagdo da substancia no dispositivo. Caso o
dispositivo incorpore um derivado do sangue ou do plasma humanos ou uma
substancia que, quando utilizada separadamente, possa ser considerada como
um medicamento abrangido exclusivamente pelo ambito de aplica¢do do anexo
do Regulamento (CE) n.® 726/2004, o organismo notificado deve consultar a
EMA.

Ao emitir o seu parecer, a autoridade competente em matéria de medicamentos
ou a EMA deve tomar em consideracdo o processo de fabrico e os dados
relativos a utilidade da incorporagdo da substancia no dispositivo estabelecida
pelo organismo notificado.

O parecer da autoridade competente em matéria de medicamentos ou da EMA
deve ser elaborado:

— no prazo de 150 dias apds a rececdo da documentagdo valida, se a
substancia objeto do pedido de parecer foi autorizada nos termos da
Diretiva 2001/83/CE; ou

— no prazo de 210 dias apds a rececdo da documentagdo valida nos
restantes casos.

O parecer cientifico da autoridade competente em matéria de medicamentos ou
da EMA e quaisquer eventuais atualizacdes devem ser incluidos na
documentagdo do organismo notificado relativa ao dispositivo. Ao tomar a sua
decisdo, o organismo notificado deve ter devidamente em conta as observagdes
expressas no parecer. O organismo notificado ndo pode emitir o certificado se
o parecer cientifico for desfavoravel. A sua decisdo final deve ser transmitida a
respetiva autoridade competente em matéria de medicamentos ou a EMA.

Antes da introdu¢do de quaisquer alteragdes relativas a uma substancia
acessoria incorporada num dispositivo, sobretudo no que diz respeito ao seu
processo de fabrico, o fabricante deve informar das alteragdes o organismo
notificado, o qual, por sua vez, pede um parecer a autoridade competente em
matéria de medicamentos que interveio na consulta inicial, a fim de confirmar
que a qualidade e a seguranga da substincia acessoria se mantém. A autoridade
competente em matéria de medicamentos deve ter em conta os dados relativos
a utilidade da incorporagdo da substincia no dispositivo estabelecida pelo
organismo notificado, a fim de garantir que as alteragdes nao tém um impacto
negativo sobre a relagdo beneficio/risco estabelecido relativo a incorporacio da
substancia no dispositivo. Deve emitir o seu parecer no prazo de 30 dias apos a
rececdo da documentacao valida relativa as alteracoes.

Sempre que a autoridade competente em matéria de medicamentos que
interveio na consulta inicial tenha obtido informagdes sobre a substancia
acessOria que possam ter um impacto sobre a relacdo beneficio/risco
estabelecido da incorporagdo da substancia no dispositivo, essa autoridade deve
emitir um parecer cientifico ao organismo notificado sobre se essa informagao
tem ou ndo um impacto sobre a relacdo beneficio/risco estabelecido relativo a
incorporacdo da substancia no dispositivo. O organismo notificado deve ter em
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6.2.

devida conta o parecer cientifico atualizado aquando da sua aprecia¢do do
procedimento de avaliagdo da conformidade.

Procedimentos relativos aos dispositivos fabricados com recurso a tecidos ou
células de origem humana ou animal, ou seus derivados, ndo viaveis ou tornados
nao viaveis

a) No que diz respeito aos dispositivos fabricados com recurso a tecidos ou
células de origem humana, ou seus derivados, abrangidos pelo presente
regulamento em conformidade com a alinea e) do artigo 1.°, n.° 2, antes de
emitir um certificado de exame UE de conce¢do, o organismo notificado deve
apresentar a autoridade competente designada em conformidade com a Diretiva
2004/23/CE (a seguir designada «autoridade competente em matéria de tecidos
e células de origem humanay) pelo Estado-Membro em que estd estabelecido
um resumo da avaliagdio da conformidade preliminar que, entre outros
elementos, deve conter informacdo sobre a ndo-viabilidade dos tecidos e
células de origem humana, as respetivas dadiva, colheita e andlise e o
beneficio/risco da incorporacdo dos tecidos ou células de origem humana no
dispositivo.

b) No prazo de 90 dias apos a rece¢do da documentagdo valida, a autoridade
competente em matéria de tecidos e células de origem humana pode apresentar
observagdes sobre aspetos relacionados com a dadiva, a colheita e a andlise
e/ou o beneficio/risco da incorporagdao dos tecidos ou células de origem
humana no dispositivo.

c) O organismo notificado deve tomar devidamente em consideragcdo todas as
observacdes recebidas ao abrigo do disposto na alinea b). Este organismo deve
transmitir a autoridade competente em matéria de tecidos e células de origem
humana uma explicagdo do modo como tais observacdes foram consideradas,
incluindo uma justificagdo sempre que quaisquer observacdes nao tenham sido
seguidas, e comunicar a sua decisdo final sobre a avaliagdo da conformidade
em questdo. As observacdes da autoridade competente em matéria de tecidos e
células de origem humana devem ser incluidas na documentagdo do organismo
notificado relativa ao dispositivo.

Verificacdo de lotes no caso dos dispositivos que incorporam uma substiancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos, na acec¢io do artigo
1.°,n.° 4

Concluido o fabrico de cada lote de dispositivos que incorporam uma substincia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos na acecao do artigo 1.°, n.°
4, primeiro paragrafo, o fabricante deve informar o organismo notificado da
libertagdo desse lote de dispositivos, transmitindo-lhe o certificado oficial de
libertacdo do lote da substancia derivada do sangue ou do plasma humanos utilizada
nesse dispositivo, emitido por um laboratorio estatal ou por um laboratério designado
para o efeito por um Estado-Membro nos termos do artigo 114.°, n.° 2, da Diretiva
2001/83/CE.
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Capitulo III: Disposi¢oes administrativas

8. Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante
pelo menos 15 anos ap6s a colocagdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
ou o seu mandatario, deve manter a disposi¢ao das autoridades competentes:

a declaragao de conformidade,

— a documentag¢do referida no quarto travessdo da seccdo 3.1 e, em especial, os
dados e os registos decorrentes dos procedimentos referidos na alinea c) da
seccao 3.2,

— as alteragoes referidas na secgao 3.4,
— a documentacao referida na seccao 5.2, e

— as decisoes e relatorios do organismo notificado referidos nas secgdes 3.3, 4.3,
44,53,54¢55.

9. Cada Estado-Membro deve adotar as disposigdes necessarias para que a
documentagdo seja mantida a disposicdo das autoridades competentes pelo periodo
indicado na primeira frase do niimero anterior na eventualidade de o fabricante, ou o
seu mandatario, estabelecido no seu territorio, declarar faléncia ou cessar a sua
atividade comercial antes do termo desse periodo.
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ANEXO IX

AVALIACAO DA CONFORMIDADE COM BASE NO EXAME DE TIPO

3.1.

3.2

3.3.

O exame UE de tipo ¢ o procedimento através do qual um organismo notificado
verifica e certifica que uma amostra representativa da produgdo prevista satisfaz as
disposi¢des do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis.

Pedido
O pedido deve incluir:

— o nome ¢ o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério,
igualmente o nome e o endereco deste tltimo,

— a documentagdo técnica referida no anexo II, necessaria para a avaliacdo da
conformidade da amostra representativa da producdo em causa, a seguir
denominado «tipo», com as exigéncias do presente regulamento; se a
documentagdo técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais,
o fabricante deve fornecer um resumo da documentacdo técnica (RDT) e
assegurar o acesso, mediante pedido, a totalidade da documenta¢do. O
requerente deve colocar um «tipo» a disposicdo do organismo notificado, que
pode solicitar o numero de amostras que considerar necessario,

— uma declaracdo escrita que especifique ndo ter sido apresentado a nenhum
outro organismo notificado um pedido relativo ao mesmo tipo, ou informagdes
sobre qualquer pedido anterior relativo ao mesmo tipo que tenha sido recusado
por outro organismo notificado.

Avaliacao
O organismo notificado deve:

examinar e avaliar a documentacdo técnica e verificar se o tipo foi fabricado em
conformidade com a mesma; deve igualmente registar os elementos que tenham sido
concebidos de acordo com as especificagdes aplicaveis das normas referidas no
artigo 6.° ou das ETC, assim como os elementos cuja concecdo ndo se baseie nas
disposi¢des pertinentes das referidas normas;

realizar ou mandar realizar as avaliagdes adequadas e os ensaios fisicos ou
laboratoriais necessarios para verificar se as solugdes adotadas pelo fabricante
cumprem os requisitos gerais de seguranca e desempenho do presente regulamento,
nos casos em que as normas referidas no artigo 6.° ou as ETC ndo tenham sido
aplicadas; caso um dispositivo deva ser ligado a outro(s) para poder funcionar de
acordo com a respetiva finalidade, deve fazer-se prova de que o referido dispositivo
cumpre os requisitos gerais de seguranca e desempenho quando ligado a
dispositivo(s) do tipo em questdo com as caracteristicas indicadas pelo fabricante;

realizar ou mandar realizar as avaliagdes adequadas e os ensaios fisicos ou
laboratoriais necessarios para verificar se, caso o fabricante tenha optado por aplicar
as normas pertinentes, estas foram efetivamente aplicadas;
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3.4.

5.1.

5.2.

acordar com o requerente o local de realizagdo das avaliacdes e dos ensaios
necessarios.

Certificado

Se o tipo estiver em conformidade com as disposi¢des do presente regulamento, o
organismo notificado emite um certificado de exame UE de tipo. Desse certificado
devem constar o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes da avaliagdo, as
condi¢des da sua validade e os dados necessarios a identificacdo do tipo aprovado.
As partes pertinentes da documentacdo devem ser apensas ao certificado, devendo o
organismo notificado conservar uma copia.

Alteracoes ao tipo

O requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame UE de tipo de quaisquer alteragdes previstas ao tipo aprovado.

As alteragdes ao produto aprovado devem ser objeto de uma nova aprovacido do
organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de tipo, sempre
que possam afetar a conformidade com os requisitos gerais de seguranga e
desempenho ou com as condigdes definidas para a utilizagdo do produto. O
organismo notificado deve examinar as alteragdes previstas, notificar o fabricante da
sua decisdo e facultar-lhe um aditamento ao relatério de exame UE de tipo. A
aprovacdo de quaisquer alteragdes ao tipo aprovado deve revestir a forma de um
aditamento ao certificado inicial de exame UE de tipo.

Procedimentos especificos

As disposi¢des relativas aos procedimentos especificos no caso dos dispositivos que
incorporam uma substdncia medicamentosa ou dos dispositivos fabricados com
recurso a tecidos ou células de origem humana ou animal, ou seus derivados, ndo
viaveis ou tornados ndo viaveis, previstas na sec¢do 6 do anexo VIII sdo aplicaveis
com a ressalva de que todas as referéncias a um certificado de exame UE de
concecao devem entender-se como referéncias a um certificado de exame UE de tipo.

Disposicoes administrativas

Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante
pelo menos 15 anos ap6s a colocagdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
ou o seu mandatario, deve manter a disposicao das autoridades competentes:

— a documentagdo referida no segundo travessao da secc¢do 2,

as alteragOes referidas na secgao 5,

— um exemplar dos certificados de exame UE de tipo e dos respetivos
aditamentos.

E aplicavel o disposto na sec¢io 9 do anexo VIII.
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ANEXO X

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO DA

3.1.

CONFORMIDADE DO PRODUTO

A avaliagdo da conformidade baseada na verificagdo da conformidade do produto
tem por objetivo garantir a conformidade dos dispositivos com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo emitido e com as disposi¢des do presente
regulamento que se lhes aplicam.

Se um certificado de exame UE de tipo foi emitido em conformidade com o anexo
IX, o fabricante pode aplicar o procedimento previsto na parte A (garantia de
qualidade da produgdo) ou o procedimento previsto na parte B (verificacdo dos
produtos).

Em derrogacdo ao disposto nas secgdes 1 e 2, o presente anexo pode ser igualmente
aplicado pelos fabricantes dos dispositivos classificados na classe Ila, em
combinag¢do com a elaboracdo da documentacao técnica especificada no anexo II.

PARTE A: GARANTIA DE QUALIDADE DA PRODUCAO

O fabricante deve assegurar que ¢ aplicado o sistema de gestdo da qualidade
aprovado para o fabrico dos dispositivos em questdo e realizar a inspe¢do final, nos
termos da sec¢do 3, e esta sujeito a vigilancia, nos termos da seccao 4.

O fabricante que cumpre as obrigacdes enunciadas na seccdo 1 deve elaborar e
manter uma declaracdo UE de conformidade, de acordo com o artigo 17.° e o anexo
III, relativa ao modelo de dispositivo objeto do procedimento de avaliacdo da
conformidade. Ao emitir uma declaragdo UE de conformidade, o fabricante assegura
e declara que os dispositivos em questdo sdo conformes com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e obedecem as disposi¢cdes do presente regulamento
que lhes sdo aplicaveis.

Sistema de gestao da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de gestdo da
qualidade a um organismo notificado. O pedido deve incluir:

— todos os elementos enumerados na secc¢ao 3.1 do anexo VIII;

— a documentacdo técnica referida no anexo II relativa aos tipos aprovados; se a
documentagdo técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais,
o fabricante deve fornecer um resumo da documentacdo técnica (RDT) e
assegurar o acesso, mediante pedido, a totalidade da documentacao;

— um exemplar dos certificados de exame UE de tipo referidos na sec¢do 4 do
anexo IX; se os certificados de exame UE de tipo tiverem sido emitidos pelo
organismo notificado ao qual se apresenta o pedido, basta incluir uma
referéncia a documentacgao técnica e aos certificados emitidos.
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3.2.

3.3.

3.4.

A aplicacdo do sistema de gestdo da qualidade deve garantir a conformidade dos
dispositivos com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com as
disposicdes do presente regulamento que se lhes aplicam em todas as fases. Todos os
elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante relativamente ao seu
sistema de gestdo da qualidade devem constar de documentagdo organizada de modo
sistematico e ordenado, sob a forma de orientacdes e procedimentos escritos, como,
por exemplo, programas, planos, manuais e registos de qualidade.

A documentacdo deve incluir, em especial, uma descricdo adequada de todos os
elementos enumerados nas alineas a), b) d) e ¢) da sec¢ao 3.2 do anexo VIII.

E aplicavel o disposto nas alineas a) e b) da sec¢o 3.3. do anexo VIIL.

Se o sistema de gestdo da qualidade garantir a conformidade dos dispositivos com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com as disposi¢cdes do presente
regulamento que lhe sdo aplicaveis, o organismo notificado emite um certificado UE
de garantia de qualidade. A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter as
conclusdes da inspecdo e uma avaliagdo fundamentada.

E aplicavel o disposto na seccio 3.4 do anexo VIII.
Vigilancia

E aplicavel o disposto na sec¢io 4.1, no primeiro, segundo e quarto travessdes da
seccao 4.2, nas seccoes 4.3,4.4, 4.6 ¢ 4.7 do anexo VIIIL.

No caso dos dispositivos classificados na classe III, a vigilancia deve incluir
igualmente uma verificacdo da coeréncia entre as quantidades das matérias-primas
ou dos componentes essenciais produzidos ou adquiridos e aprovados para o tipo em
questdo e as quantidades dos produtos acabados.

Verificacdo de lotes no caso dos dispositivos que incorporam uma substiancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos, na acec¢io do artigo
1.°,n.° 4

Concluido o fabrico de cada lote de dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos na acecao do artigo 1.°, n.°
4, primeiro paragrafo, o fabricante deve informar o organismo notificado da
libertagdo desse lote de dispositivos, transmitindo-lhe o certificado oficial de
libertacdo do lote da substancia derivada do sangue ou do plasma humanos utilizada
nesse dispositivo, emitido por um laboratorio estatal ou por um laboratorio designado
para o efeito por um Estado-Membro nos termos do artigo 114.°, n.° 2, da Diretiva
2001/83/CE.

Disposicoes administrativas
Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante

pelo menos 15 anos ap6s a colocagdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
ou o seu mandatario, deve manter a disposi¢ao das autoridades competentes:
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

— a declaragao de conformidade,
— a documentagdo referida no quarto travessao da sec¢@o 3.1 do anexo VIII,

— a documentacdo referida no sétimo travessao da seccdo 3.1 do anexo VIII,
incluindo o certificado de exame UE de tipo referido no anexo IX,

— as alteragoes referidas na secc¢ao 3.4 do anexo VIII, e

— as decisoes e relatorios do organismo notificado referidos nas secgdes 3.3, 4.3,
¢ 4.4 do anexo VIIL.

E aplicavel o disposto na sec¢io 9 do anexo VIII,
Aplicac¢do aos dispositivos classificados na classe Ila

Em derrogacdo ao disposto na sec¢do 2, o fabricante deve garantir e declarar, através
da declaracdo UE de conformidade, que os dispositivos da classe Ila sdo fabricados
de acordo com a documentagdo técnica referida no anexo II ¢ obedecem aos
requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicéveis.

No que diz respeito aos dispositivos da classe Ila, o organismo notificado deve, no
ambito da avaliagdo prevista na sec¢do 3.3, avaliar, numa base representativa, a
documentacao técnica referida no anexo II, a fim de determinar a conformidade com
as disposi¢cdes do presente regulamento; se a documentacdo técnica for volumosa
e/ou estiver guardada em diferentes locais, o fabricante deve fornecer um resumo da
documentagdo técnica (RDT) e assegurar o acesso, mediante pedido, a totalidade da
documentacao.

Aquando da selecdo da(s) amostra(s) representativa(s), o organismo notificado deve
ter em conta a novidade da tecnologia, as semelhangas em matéria de concecao,
tecnologia, fabrico e métodos de esterilizagdo, a utilizagdo prevista e os resultados de
quaisquer avaliagdes anteriores pertinentes (por exemplo, das propriedades quimicas,
fisicas e biologicas) que tenham sido realizadas nos termos do presente regulamento.
O organismo notificado deve documentar as razdes subjacentes a selecdo da(s)
amostra(s).

Se a avaliacao realizada nos termos da sec¢do 7.2 confirmar a conformidade dos
dispositivos da classe Ila com a documentacdo técnica referida no anexo II e os
requisitos do presente regulamento que se lhes aplicam, o organismo notificado
emite um certificado ao abrigo da presente sec¢do deste anexo.

O organismo notificado deve proceder a avaliagdo de outras amostras no ambito da
avaliacdo de vigilancia referida na secgao 4.

Em derrogagdo ao disposto na seccdo 6, o fabricante, ou o seu mandatario, deve
manter a disposi¢ao das autoridades competentes por um periodo minimo de cinco
anos apos a colocagdo no mercado do ultimo dispositivo:

— a declaragao de conformidade,

— a documentacao técnica referida no anexo 11,
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5.1.

5.2.

— o certificado referido na secgao 7.3.
E aplicavel o disposto na sec¢io 9 do anexo VIII,

PARTE B: VERIFICACAO DOS PRODUTOS

A verificacdo dos produtos ¢ o procedimento através do qual, apds o exame de todos
os dispositivos fabricados, o fabricante garante e declara, mediante a emissdo de uma
declaracdo UE de conformidade nos termos do artigo 17.° e do anexo III, que os
dispositivos que foram objeto do procedimento previsto nas secgdes 4 e 5 se
encontram em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo
e preenchem os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicéveis.

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico
garanta a conformidade dos dispositivos produzidos com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos do regulamento que lhes sdo
aplicaveis. Antes do fabrico, o fabricante deve elaborar documentagdo que defina os
processos de fabrico, nomeadamente em matéria de esterilizacdo, bem como a
totalidade das disposi¢des preestabelecidas e de rotina que serdo aplicadas para
garantir a uniformidade da producdo e, se aplicavel, a conformidade dos produtos
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos do
presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

Além disso, sempre que se trate de dispositivos colocados no mercado no estado
estéril, e unicamente no que respeita aos aspetos do fabrico destinados a obtenc¢ao da
esterilidade e a respetiva manutengdo, o fabricante deve aplicar as disposi¢des das
seccoes 3 e 4 da parte A do presente anexo.

O fabricante deve criar e manter atualizado um plano de vigilancia pos-
comercializa¢do, incluindo o acompanhamento clinico pos-comercializagdo, bem
como procedimentos para assegurar o cumprimento das obrigacdes decorrentes das
disposi¢des em matéria de vigilancia previstas nos artigos 61.° a 66.°

O organismo notificado deve realizar os exames e ensaios adequados para verificar a
conformidade do dispositivo com os requisitos do presente regulamento, através do
exame e ensaio de cada produto, como especificado na sec¢do 5.

As verificagdes acima referidas nao se aplicam aos aspetos do fabrico relacionados
com a esterilizacao.

Verificacdo mediante exame e ensaio de cada produto

Cada dispositivo deve ser examinado individualmente e submetido aos ensaios
fisicos e laboratoriais adequados, definidos nas normas aplicaveis referidas no artigo
6.°, ou a ensaios equivalentes, a fim de, se for caso disso, verificar a sua
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os
requisitos do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis.

O organismo notificado deve apor ou mandar apor o seu nimero de identificagdo a
cada dispositivo aprovado e elaborar um certificado de verificacdo UE de produto
relativo aos ensaios realizados.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Verificacdo de lotes no caso dos dispositivos que incorporam uma substiancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos, na acec¢io do artigo
1.°,n.° 4

Concluido o fabrico de cada lote de dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos na acecao do artigo 1.°, n.°
4, primeiro paragrafo, o fabricante deve informar o organismo notificado da
libertagdo desse lote de dispositivos, transmitindo-lhe o certificado oficial de
libertacdo do lote da substancia derivada do sangue ou do plasma humanos utilizada
nesse dispositivo, emitido por um laboratorio estatal ou por um laboratério designado
para o efeito por um Estado-Membro nos termos do artigo 114.°, n.° 2, da Diretiva
2001/83/CE.

Disposicoes administrativas

Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante
pelo menos 15 anos ap6s a colocagdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
ou o seu mandatario, deve manter a disposi¢do das autoridades competentes:

a declaragao de conformidade,
— a documentacao referida na seccao 2,

— o certificado referido na secgdo 5.2,

o certificado de exame UE de tipo referido no anexo IX.
E aplicavel o disposto na sec¢io 9 do anexo VIII,
Aplicac¢do aos dispositivos classificados na classe Ila

Em derrogacdo ao disposto na sec¢do 1, o fabricante deve garantir e declarar, através
da declaracdo UE de conformidade, que os dispositivos da classe Ila sdo fabricados
de acordo com a documentagdo técnica referida no anexo II ¢ obedecem aos
requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicéveis.

A verificagdo realizada pelo organismo notificado nos termos da secgdo 4 tem por
objetivo confirmar a conformidade dos dispositivos da classe Ila com a
documentacdo técnica referida no anexo II e com os requisitos do presente
regulamento que lhes sdo aplicaveis.

Se a verificagdo realizada nos termos da sec¢ao 8.2 confirmar a conformidade dos
dispositivos da classe Ila com a documentacdo técnica referida no anexo II e o
cumprimento dos requisitos do presente regulamento que se lhes aplicam, o
organismo notificado emite um certificado ao abrigo da presente seccdo deste anexo.

Em derrogagdo ao disposto na seccdo 7, o fabricante, ou o seu mandatario, deve

manter a disposi¢do das autoridades competentes por um periodo minimo de cinco
anos apoés a colocagdo no mercado do ultimo dispositivo:
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— a declaragao de conformidade,
— a documentacao técnica referida no anexo 11,
— o certificado referido na sec¢ao 8.3.

E aplicavel o disposto na sec¢io 9 do anexo VIII.
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ANEXO XI

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE RELATIVO AOS
DISPOSITIVOS FEITOS POR MEDIDA

No que diz respeito aos dispositivos feitos por medida, o fabricante, ou o seu
mandatario, deve elaborar uma declaragdo com as seguintes informacgdes:

— o nome e endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico,
— se for caso disso, 0 nome ¢ endereco do mandatario,
— os dados que permitem identificar o dispositivo em questao,

— uma declaracdo que indique que o dispositivo se destina a ser utilizado
exclusivamente por um determinado doente ou utilizador, identificado por
nome, acronimo ou c6digo numérico,

— o nome do médico, do dentista ou de qualquer outra pessoa autorizada pela
legislag@o nacional em virtude das suas qualificagdes profissionais responsavel
pela receita médica e, se aplicavel, a designacdo da institui¢do de saude em
questao,

— as caracteristicas especificas do produto, tal como indicadas na receita médica,

—  uma declaracdo confirmando que o referido dispositivo estd em conformidade
com os requisitos gerais de seguranca e desempenho enunciados no anexo I e,
se aplicavel, a indica¢do dos requisitos gerais de seguran¢a e desempenho que
ndo tenham sido integralmente respeitados, acompanhada dos motivos,

— se aplicavel, uma indicagdo de que o dispositivo contém ou incorpora uma
substancia medicamentosa, incluindo um derivado do sangue ou do plasma
humanos, ou tecidos ou células de origem humana ou animal referidos no
Regulamento (UE) n.° 722/2012 da Comissao.

O fabricante compromete-se a manter a disposi¢do das autoridades nacionais
competentes documentacdo que indique o(s) local(ais) de fabrico e permita
compreender a concecdo, o fabrico e o desempenho do produto, incluindo os niveis
de desempenho previstos, de modo a permitir a avaliacdo da sua conformidade com
os requisitos do presente regulamento.

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico
assegure a conformidade dos produtos fabricados com a documentacdo referida no
primeiro paragrafo.

As informagdes contidas na declaracdo referida no presente anexo devem ser
conservadas durante um periodo minimo de cinco anos apds a colocagdo do
dispositivo no mercado. No caso dos dispositivos implantaveis, esse periodo € no
minimo de 15 anos.

E aplicavel o disposto na sec¢io 9 do anexo VIII.
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O fabricante deve comprometer-se a analisar e documentar a experiéncia adquirida
na fase de pos-produgao, incluindo o acompanhamento clinico pds-comercializagdo
referido na parte B do anexo XIII, e a desenvolver meios adequados de aplicacdo de
quaisquer acdes corretivas necessarias. Este compromisso deve incluir a obrigacao de
o fabricante informar as autoridades competentes, em conformidade com o artigo
61.°, n.° 4, de quaisquer incidentes graves e/ou agdes corretivas de seguranga assim
que deles tiver conhecimento.
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10.

11.

12.

13.

14.

ANEXO XII

CONTEUDO MINIMO DOS CERTIFICADOS EMITIDOS POR UM

ORGANISMO NOTIFICADO

Nome, endereco e numero de identificagdo do organismo notificado;

nome ¢ endereco do fabricante ¢, se for caso disso, nome ¢ endereco do mandatario;
numero de identificacdo unico do certificado;

data de emissdo;

data de expiragao;

dados necessarios para a identificacdo do(s) dispositivo(s) ou categorias de
dispositivos abrangidos pelo certificado, incluindo a finalidade dos dispositivos e
o(s) codigo(s) GMDN ou codigo(s) de uma nomenclatura reconhecida
internacionalmente;

se aplicavel, as instalagdes de fabrico abrangidas pelo certificado;

uma referéncia ao presente regulamento e ao anexo aplicavel ao abrigo do qual se
realizou a avalia¢ao da conformidade;

exames e ensaios realizados, com referéncia as normas/ aos relatorios de ensaio/
ao(s) relatorio(s) de auditoria aplicaveis;

se for caso disso, uma referéncia as partes aplicaveis da documentagdo técnica ou a
outros certificados exigidos para a colocagdo no mercado do(s) dispositivo(s) em
questdo;

se for caso disso, informagao sobre a vigilancia realizada pelo organismo notificado;
as conclusdes da avaliagdo, do exame ou da inspe¢do do organismo notificado;

as condicdes de validade do certificado, ou restri¢des aplicaveis a mesma;

a assinatura juridicamente vinculativa do organismo notificado de acordo com a
legislagao nacional aplicavel.
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ANEXO XIII

AVALIACAO CLiNICA E ACOMPANHAMENTO CLINICO POS-

COMERCIALIZACAO
PARTE A: AVALIACAO CLINICA

A fim de efetuar uma avaliagdo clinica, o fabricante deve:

identificar os requisitos gerais de seguranca e desempenho que devem ser
sustentados por dados clinicos relevantes,

— identificar os dados clinicos disponiveis que sdo relevantes para o dispositivo e
a respetiva finalidade, obtidos mediante pesquisa na literatura cientifica,
experiéncia clinica e/ou investigagdes clinicas,

— avaliar a adequacdo das séries de dados clinicos para a determinagdo da
seguranga e do desempenho do dispositivo,

— produzir eventuais dados clinicos novos ou complementares necessarios para
tratar questdes pendentes,

— analisar todos os dados clinicos relevantes para retirar conclusdes sobre a
seguranga e o desempenho do dispositivo.

A comprovacdo da conformidade com os requisitos relativos as caracteristicas e ao
desempenho referidos na sec¢do 1 do anexo I nas condi¢cdes normais de utilizagdo do
dispositivo, bem como a avaliagdo dos efeitos secundarios indesejaveis e da
aceitabilidade da relagdo beneficio/risco referidos nas secgdes 1 ¢ 5 do anexo I,
devem basear-se em dados clinicos.

A avaliagdo clinica deve ser exaustiva e objetiva e tomar em conta tanto os dados
favordveis como os desfavoraveis. A profundidade e extensdo devem ser
proporcionais e adequadas a natureza, classificagdo e finalidade do dispositivo em
causa, bem como as alegacdes do fabricante sobre 0 mesmo e aos seus riscos.

Os dados clinicos relativos a outro dispositivo podem ser relevantes se for
demonstrada a equivaléncia do dispositivo objeto da avaliagdo clinica com o
dispositivo a que se referem os dados. A equivaléncia s6 pode ser demonstrada
quando o dispositivo objeto da avaliacdo clinica e o dispositivo a que se referem os
dados clinicos existentes tém a mesma finalidade e quando as caracteristicas técnicas
e biologicas dos dispositivos e os procedimentos médicos aplicados sdo semelhantes
ao ponto de ndo haver uma diferenga significativa do ponto de vista clinico no que
diz respeito a seguranga e ao desempenho dos dispositivos.

No caso dos dispositivos implantaveis e dos dispositivos da classe III, devem
realizar-se investigagdes clinicas, a menos que se justifique adequadamente basear a
avaliacdo unicamente em dados clinicos existentes. A demonstragdo da equivaléncia
de acordo com a seccdo 4 ndo deve, regra geral, ser considerada justificagdo
suficiente na ace¢@o do disposto na primeira frase.
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2.1.

2.2.

Os resultados da avaliacdo clinica e os dados clinicos em que esta se baseia devem
ser documentados no relatorio de avaliag¢do clinica, o qual constituira a base para a
avaliacdo da conformidade do dispositivo.

Os dados clinicos, juntamente com dados ndo clinicos produzidos através de métodos
de ensaio ndo clinicos e outra documentagdo relevante, permitirdo ao fabricante
demonstrar a conformidade com os requisitos gerais de seguranca ¢ desempenho e
devem fazer parte da documentagdo técnica do dispositivo em causa.

PARTE B: ACOMPANHAMENTO CLINICO POS-COMERCIALIZACAO

O acompanhamento clinico pds-comercializacdo (a seguir designado por ACPC) ¢
um processo continuo que visa atualizar a avaliacdo clinica referida no artigo 49.° e
na parte A do presente anexo e deve fazer parte do plano de vigilancia pos-
comercializacdo do fabricante. Para esse efeito, o fabricante deve recolher e avaliar
proativamente os dados clinicos relativos a utilizagdo no ser humano de um
dispositivo autorizado a ostentar a marca¢do CE, de acordo com a sua finalidade tal
como referida no procedimento de avaliagdo da conformidade relevante, com o
objetivo de confirmar a seguranga e o desempenho ao longo do periodo de vida ttil
esperado do dispositivo, bem como a aceitabilidade permanente dos riscos
identificados, e detetar riscos emergentes com base em provas concretas.

O ACPC deve ser levado a cabo de acordo com um método documentado,
estabelecido num plano de ACPC.

O plano de ACPC deve especificar os métodos e procedimentos a aplicar para a
recolha e avaliagdo proativas de dados clinicos com o objetivo de:

(a) Confirmar a seguranca ¢ o desempenho do dispositivo ao longo do periodo de
vida 1til esperado;

(b) Identificar efeitos secundarios anteriormente desconhecidos € monitorizar os
efeitos secundarios e as contraindicagdes identificados;

(c) Identificar e analisar os riscos emergentes com base em provas factuais;

(d) Assegurar a aceitabilidade continua da relacdo beneficio/risco referida nas
seccoes 1 e Sdoanexo I, e

(e) Identificar um eventual uso indevido sistematico ou utilizagdo para indicagdes
ndo aprovadas, a fim de verificar a adequacado da finalidade prevista.

O plano de ACPC deve estabelecer, nomeadamente:
(a) Os métodos e procedimentos gerais de ACPC a aplicar, designadamente:
recolha da experiéncia clinica adquirida, informagdo proveniente dos

utilizadores, exame da literatura cientifica e de outras fontes de dados clinicos;

(b) Os métodos e procedimentos especificos de ACPC a aplicar, como a avaliacao
de registos ou de estudos de ACPC adequados;
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(c) A fundamenta¢do da adequacdo dos métodos e procedimentos referidos nas
alineas a) e b);

(d) Uma referéncia as partes relevantes do relatério de avaliagdo clinica referido na
seccdo 6 da parte A do presente anexo e a gestdo dos riscos referida na sec¢ao
2 do anexo I;

(e) Os objetivos especificos fixados para o ACPC;

(f) Uma avaliagdo dos dados clinicos relativos a dispositivos equivalentes ou
semelhantes;

(g) Uma referéncia as normas e orientacdes relevantes em matéria de ACPC.

O fabricante deve analisar as constatacoes do ACPC e documentar os resultados num
relatorio de avaliagdo do ACPC, que deve fazer parte da documentagao técnica.

As conclusdes do relatorio de avaliagdo do ACPC devem ser tomadas em conta para
a avaliacdo clinica referida no artigo 49.° e na parte A do presente anexo, bem como
para a gestdo dos riscos referida na secc¢do 2 do anexo I. Se, no decurso do ACPC, se
identificar a necessidade de medidas corretivas, o fabricante deve aplica-las.
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ANEXO XIV

INVESTIGACOES CLINICAS

I. Requisitos gerais

1.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

Aspetos éticos

Todas as etapas da investigagdo clinica, desde a primeira consideragdo da
necessidade e justificacdo do estudo até a publicacdo dos resultados, devem ser
efetuadas em conformidade com principios éticos reconhecidos, por exemplo os
estabelecidos na Declaragdo de Helsinquia da Associagdo Médica Mundial sobre
«Principios éticos aplicdveis a investigagdo médica em seres humanos», aprovada
pela 18.* Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, em Helsinquia, na
Finlandia, em 1964, com a ultima redagdo que lhe foi dada pela 59.* Assembleia
Geral da Associacao Médica Mundial em Seul, na Coreia, em 2008.

Métodos

As investigacdes clinicas devem ser efetuadas de acordo com um plano de
investigagdo adequado, correspondente ao estado da ciéncia e da técnica, e definido
de modo a confirmar ou refutar as alega¢des do fabricante sobre o dispositivo, bem
como o0s aspetos conexos de seguranga, desempenho e relagdo beneficio/risco
referidos no artigo 50.°, n.° 1; estas investigacdes devem incluir um numero de
observacgdes suficiente para garantir a validade cientifica das conclusdes.

Os procedimentos utilizados para levar a cabo as investigagdes devem ser adequados
ao dispositivo examinado.

As investigagdes clinicas devem ser efetuadas em circunstancias idénticas as que se
registariam em condi¢des normais de utilizagao do dispositivo.

Devem ser analisadas todas as caracteristicas relevantes, incluindo as relativas a
seguranga e desempenho do dispositivo e aos seus efeitos sobre o doente.

As investigagdes devem ser levadas a cabo sob a responsabilidade de um médico ou
de outra pessoa qualificada e autorizada para o efeito e num ambiente adequado.

O médico ou a pessoa autorizada deve ter acesso aos dados técnicos e clinicos
relativos ao dispositivo.

O relatério da investigag@o clinica, assinado pelo médico ou pela pessoa autorizada
responsavel, deve incluir uma avaliagdo critica de todos os dados recolhidos durante
a investigacao clinica, incluindo as constatagdes desfavoraveis.

I1. Documentacio respeitante ao pedido relativo a avaliacio clinica

No que diz respeito aos dispositivos experimentais abrangidos pelo artigo 50.°, o promotor
deve elaborar a apresentar o pedido de acordo com o artigo 51.°, acompanhado da seguinte
documentagao:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

Formulario de pedido

O formulario de pedido deve estar devidamente preenchido e incluir as seguintes
informacgoes:

Nome, endereco e informagdes de contacto do promotor e, se aplicavel, nome,
endereco e informagdes de contacto da respetiva pessoa de contacto estabelecida na
Uniao.

Caso seja diferente do indicado na sec¢do 1.1, nome, endere¢o e informagdes de
contacto do fabricante do dispositivo destinado a investigagao clinica e, se aplicavel,
do seu mandatario.

Titulo da investigacdo clinica.
Numero tnico de identificagdo, em conformidade com o artigo 51.°, n.° 1.

Estatuto da investigagdo clinica (p. ex. primeira apresenta¢cdo, nova apresentacao,
alteracdo significativa).

Em caso de nova apresentacao relativa ao mesmo dispositivo, data(s) e nimero(s) de
referéncia do(s) pedido(s) anterior(es) ou, no caso de alteracdo significativa,
referéncia ao pedido original.

Em caso de apresentacdo em paralelo de um pedido relativo a um ensaio clinico de
um medicamento em conformidade com o Regulamento (UE) n.° [.../...] [relativo
aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano], referéncia ao numero
oficial de registo do ensaio clinico.

Identificacdo dos Estados-Membros, paises da EFTA, Turquia e paises terceiros nos
quais a investigagdo clinica serd conduzida, no contexto de um estudo
multicéntrico/multinacional, a data de apresentagdo do pedido.

Descricdo sucinta do dispositivo experimental (p. ex. nome, cdédigo GMDN ou
codigo de uma nomenclatura reconhecida internacionalmente, finalidade, classe de
risco e regra de classificagdo aplicavel de acordo com o anexo VII).

Informacgao sobre se o dispositivo contém um medicamento, incluindo um derivado
de sangue ou plasma humanos, ou se ¢ fabricado utilizando tecidos, células ou seus
derivados, de origem humana ou animal, ndo viaveis.

Resumo do plano de investigagado clinica (objetivo(s) da investigagdo clinica, numero
e género dos sujeitos, critérios de selecdo dos sujeitos, sujeitos com menos de 18

anos de idade, concegdo da investigacdo (p. ex. estudos controlados e/ou aleatorios),
datas previstas de inicio e de conclusdo da investigacao clinica).

Se aplicavel, informagdes relativas a um comparador (p. ex. identificagdo do
dispositivo ou medicamento comparador).

Brochura do investigador
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2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

A brochura do investigador (BI) deve conter as informacgdes clinicas e ndo clinicas
relativas aos dispositivos experimentais que sejam relevantes para a investigacdo e
estejam disponiveis a data de apresentacdo do pedido. Deve ser identificada de forma
clara e conter, designadamente, os seguintes elementos:

Identificacdo e descricdo do dispositivo, incluindo informagdes sobre a sua
finalidade, a classificacdo de risco e a regra de classificacdo aplicavel de acordo com
o anexo VII, a concegdo e o fabrico do dispositivo e referéncias a versdes anteriores
e semelhantes do dispositivo.

Instrugdes do fabricante relativas a instalacdo e utilizacdo, incluindo requisitos de
armazenagem e manuseamento, bem como o rotulo e as instrugdes de utilizagdo, na
medida em que estas informagdes estejam disponiveis.

Ensaios pré-clinicos e dados experimentais, em especial respeitantes a calculos de
concecao, ensaios in vitro, €nsaios ex vivo, ensaios em animais, ensaios mecanicos e
elétricos, ensaios de fiabilidade, verificacdo e validagdo de software, ensaios de
desempenho, avaliacdo da biocompatibilidade e da seguranca biologica.

Dados clinicos existentes, em especial:

— dados da literatura cientifica relevante disponivel relativos a seguranga,
desempenho, caracteristicas de concecdo e finalidade do dispositivo e/ou de
dispositivos equivalentes ou semelhantes,

— outros dados clinicos relevantes relativos a seguranca, desempenho,
caracteristicas de conce¢cdo e finalidade de dispositivos equivalentes ou
semelhantes do mesmo fabricante, incluindo o periodo de tempo no mercado e
uma andlise dos aspetos de desempenho e seguranca e de quaisquer acdes
corretivas realizadas.

Resumo da andlise risco-beneficio e da gestdo dos riscos, incluindo informagdes
sobre riscos conhecidos ou previsiveis, quaisquer efeitos indesejaveis,
contraindicagdes € avisos.

No caso de dispositivos que contenham um medicamento, incluindo um derivado de
sangue ou plasma humanos, ou dispositivos fabricados utilizando tecidos, células ou
seus derivados, de origem humana ou animal, ndo vidveis, informacdes
pormenorizadas sobre o medicamento ou os tecidos ou células e sobre a
conformidade com o requisitos gerais de seguranca e desempenho e a gestdo de
riscos especifica no que diz respeito ao medicamento ou aos tecidos ou células.

Referéncia a normas harmonizadas ou a outras normas reconhecidas
internacionalmente que tenham sido observadas na totalidade ou parcialmente.

Uma clausula que especifique que as eventuais atualizagdes da Bl e quaisquer outras
informagdes relevantes que venham a estar disponiveis serdo comunicadas aos

investigadores.

Plano de investigacao clinica
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.64.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

O plano de investigacao clinica (PIC) deve definir a fundamentagdo, os objetivos, a
conce¢do, as andlises propostas, a metodologia e os aspetos relativos a
monitorizagdo, realizagdo e conservagdo dos registos da investigacdo clinica. Deve
conter, designadamente, as informagdes seguidamente indicadas. Se parte destas
informac¢des for apresentada em documento separado, deve ser incluida uma
referéncia a0 mesmo no PIC.

Informagdes gerais
Identificacdo da investigagdo clinica e do PIC.
Identificacdo do promotor.

Informagdes sobre o investigador principal, o investigador coordenador, incluindo as
suas qualificacdes, e o(s) centro(s) de ensaio.

Sinopse da investigagao clinica.

Identificacdo e descricdo do dispositivo, incluindo a sua finalidade, o fabricante, a
rastreabilidade, a populagdo alvo, os materiais que entram em contacto com o corpo
humano, os procedimentos médicos ou cirtirgicos envolvidos na sua utilizacdo e a
formacdo e experiéncia necessarias para a sua utilizacao.

Justificagdo da conce¢do da investigagao clinica.

Riscos e beneficios do dispositivo e da investigagao clinica.
Objetivos e hipoteses da investigagdo clinica.

Concecdo da investigagao clinica.

Informagdes gerais, como o tipo de investigacdo, incluindo a fundamentacdo da sua
escolha, os pardmetros de avaliagdo final e as varidveis.

Informacgdes sobre o dispositivo que sera utilizado para a investigacdo clinica, sobre
eventuais comparadores e sobre qualquer outro dispositivo ou medicacao.

Informacdes sobre os sujeitos, incluindo a dimensao da populacdo da investigacao e,
se aplicavel, sobre as populagdes vulneraveis.

Descri¢ao dos procedimentos relacionados com a investigagao clinica.
Plano de monitorizagao.

Consideragdes estatisticas.

Gestao dos dados.

Informagdes sobre quaisquer alteragdes ao PIC.

Politica no que respeita a desvios ao PIC.
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3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Responsabilidade em relagdo ao dispositivo, em especial, controlo do acesso ao
mesmo, seguimento do dispositivo utilizado na investigacdo clinica e devolucdo de
dispositivos nao utilizados, fora do prazo de validade ou defeituosos.

Declaracdo de conformidade com os principios éticos reconhecidos em matéria de
investigacdo médica em seres humanos e com os principios de boa pratica clinica no
dominio da investigagdo clinica de dispositivos médicos, bem como com os
requisitos regulamentares aplicaveis.

Processo de consentimento esclarecido.

Notificagcdes de seguranga, incluindo definicdes de acontecimentos adversos e
acontecimentos adversos graves, procedimentos e prazos de notificacao.

Critérios e procedimentos para a suspensdo ou a conclusdo antecipada da
investigagao clinica.

Politica no que respeita a elaboracdo do relatorio de investiga¢do clinica e a
publicagdo dos resultados em conformidade com os requisitos legais e os principios
éticos referidos na sec¢do 1 do capitulo L.

Bibliografia.
Outras informacoes

Uma declaragdo assinada pela pessoa singular ou coletiva responséavel pelo fabrico
do dispositivo experimental confirmando que o dispositivo em questdo esta conforme
com os requisitos gerais de seguranca e desempenho, excetuando os aspetos que sdo
objeto da investigacdo clinica, e que, quanto a estes ultimos, foram tomadas todas as
precaugdes para proteger a saide e a seguranga do sujeito da investigagao.

Esta declaracdo pode ser corroborada por um atestado emitido por um organismo
notificado.

Quando aplicavel nos termos da legislagdo nacional, cépia dos pareceres das
comissoes de ética em causa, assim que estiverem disponiveis.

Prova de cobertura por um seguro ou mecanismo de indemnizag¢dao dos sujeitos da
investigacdo em caso de dano, em conformidade com a legislagdo nacional.

Documentos e procedimentos para a obtencdo do consentimento esclarecido.

Descri¢ao das medidas destinadas a assegurar o cumprimento das regras aplicaveis
em matéria de protecdo e confidencialidade dos dados pessoais, em especial:

— medidas técnicas e organizativas que serdo postas em pratica para prevenir o
acesso, divulgacdo, difusdo e alteragdo ndo autorizados ou a perda de
informacdes e dados pessoais tratados,

—  uma descri¢do das medidas que serdo postas em pratica para assegurar a

confidencialidade dos registos e dados pessoais dos sujeitos de investigacdes
clinicas,
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— uma descricao das medidas que serdo postas em pratica em caso de violacdo da
seguranc¢a dos dados a fim de atenuar os eventuais efeitos adversos.

ITI. Outras obrigacdes dos promotores

1.

O promotor deve comprometer-se a manter a disposi¢do das autoridades nacionais
competentes a documentacdo necessaria para fornecer elementos de prova relativos a
documentacdo referida no capitulo II do presente anexo. Caso o promotor nao seja a
pessoal singular ou coletiva responsavel pelo fabrico do dispositivo experimental,
esta obrigacdo pode ser assumida por essa pessoa em nome do promotor.

Os acontecimentos a notificar devem ser indicados pelo(s) investigador(es)
atempadamente.

A documentagdo mencionada no presente anexo deve ser conservada durante pelo
menos cinco anos apos a conclusdo da investigagdo clinica do dispositivo em causa
ou, se o dispositivo for posteriormente colocado no mercado, durante pelo menos
cinco anos depois de o ultimo dispositivo ter sido colocado no mercado. No caso dos
dispositivos implantaveis, esse periodo serda no minimo de 15 anos.

Cada Estado-Membro deve tomar providéncias para que esta documentacdo seja
mantida a disposi¢ao das autoridades competentes pelo periodo indicado na primeira
frase do paragrafo anterior em caso de faléncia ou cessacdo da atividade do promotor
ou da sua pessoa de contacto, estabelecidos no seu territério, antes do termo do
referido periodo.
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ANEXO XV

LISTA DE PRODUTOS ABRANGIDOS PELO ULTIMO PARAGRAFO DA DEFINICAO DE
«DISPOSITIVO MEDICO» REFERIDA NO ARTIGO 2.°,N.° 1, PONTO 1

1. Lentes de contacto;
2. Implantes para a modificag¢do ou fixagao de partes do corpo;
3. Produtos de preenchimento facial, ou outros de preenchimento dérmico, ou das

membranas mucosas;

4. Equipamento para lipoaspiragao;
5. Equipamento /aser invasivo destinado a utilizagdo no corpo humano;
6. Equipamento de luz intensa pulsada.
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ANEXO XVI

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 90/385/CEE do

Diretiva 93/42/CEE do

Presente regulamento

Conselho Conselho
Artigo 1.°,n.° 1 Artigo 1.°,n.° 1 Artigo 1.°,n.° 1
Artigo 1.°,n.° 2 Artigo 1.°,n.° 2 Artigo 2.°,n.° 1
Artigo 1.°,n.° 3 Artigo 1.°, n.° 3, primeiro Artigo 1.°, n.° 5, primeiro

paragrafo

paragrafo

Artigo 1.°, n.° 3, segundo
paragrafo

Artigo 1.°, n.° 5, segundo
paragrafo

Artigo 1.°,n." 4 e 4-A

Artigo 1.°,n." 4 e 4-A

Artigo 1.°, n.° 4, primeiro

paragrafo
Artigo 1.°,n.° 5 Artigo 1.°,n.°7 Artigo 1.°,n.° 6
Artigo 1.°,n.° 6 Artigo 1.°,n.° 5 Artigo 1.°,n.° 2
- Artigo 1.°,n.° 6 -
Artigo 1.°,n.° 8 Artigo 1.°,n.°7
Artigo 2.° Artigo 2.° Artigo 4.°,n.° 1
Artigo 3.°, primeiro paragrafo | Artigo 3.°, primeiro paragrafo Artigo 4.°,n.° 2
Artigo 3.° segundo paragrafo | Artigo 3.°, segundo paragrafo -
Artigo 4.°,n.° 1 Artigo 4.°,n.° 1 Artigo 22.°
Artigo 4.°,n.°2 Artigo 4.°,1n.°2 Artigo 19.°,n." 1 e 2
Artigo 4.°,n.° 3 Artigo 4.°,n.° 3 Artigo 19.°,n.°3
Artigo 4.°,n.° 4 Artigo 4.°,n.° 4 Artigo 8.°,n.° 7

Artigo 4.°, n.° 5, alinea a)

Artigo 4.°, n.° 5, primeiro
paragrafo

Artigo 18.°,n.° 6

Artigo 4.°, n.° 5, alinea b)

Artigo 4.°, n.° 5, segundo

paragrafo
Artigo 5.°,n.° 1 Artigo 5., n.° 1 Artigo 6.°,n.° 1
Artigo 5.°,n.° 2 Artigo 5.°,n.° 2 Artigo 6.°,n.° 2
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Artigo 6., n.° 1

Artigo 5.°, n.° 3, artigo 6.°

Artigo 6.°,n.° 2 Artigo 7.°,n.° 1 Artigo 88.°
Artigo 7.° Artigo 8.° Artigos 69.°a 72.°
- Artigo 9.° Artigo 41.°

Artigo 8., n.° 1

Artigo 10.°,n.° 1

Artigo 2.°, n.°1, pontos 43 e
44, artigo 61.°,n.° 1, artigo
63.°,n.°1

Artigo 8.°,n.° 2

Artigo 10.°,n.°2

Artigo 61.°, n.° 3, e artigo
63.%,n.° 1, segundo paragrafo

Artigo 8.°,n.° 3

Artigo 10.°,n.°3

Artigo 63.°,n." 2 e 4

Artigo 8., n.° 4 Artigo 10.°,n.° 4 Artigo 66.°
Artigo 9.°,n.° 1 Artigo 11.°,n.° 1 Artigo 42.°,n.°2
- Artigo 11.°,n.°2 Artigo 42.°,n.° 4
- Artigo 11.°,n.°3 Artigo 42.°,n.°3
- Artigo 11.°,n.° 4 -
- Artigo 11.°,n.°5 Artigo 42.°,n.° 5
Artigo 9.°,n.° 2 Artigo 11.°,n.°6 Artigo 42.°,n.°7
Artigo 9.°,n.° 3 Artigo 11.°,n.° 8 Artigo 9.°,n.° 3
Artigo 9.°,n.° 4 Artigo 11.°,n.° 12 Artigo 42.°,n.° 8
Artigo 9.°,n.° 5 Artigo 11.°,n.°7 -
Artigo 9.°,n.° 6 Artigo 11.°,n.°9 Artigo 43.°,n.° 1
Artigo 9.°,n.° 7 Artigo 11.°,n.° 10 Artigo 43.°,n.°3
Artigo 9., n.° 8 Artigo 11.°,n.° 11 Artigo 45.°,n.°2
Artigo 9.°,n.°9 Artigo 11.°,n.° 13 Artigo 47.°,n.° 1

Artigo 9., n.° 10

Artigo 11.°,n.° 14

Artigo 12.°

Artigo 20.°

Artigo 12.°-A

Artigo 15.°

Artigo 9.°-A, n.° 1, primeiro

Artigo 13.°,n.° 1, alinea c)
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travessao

Artigo 9.°-A, n.° 1, segundo

Artigo 13.°,n.° 1, alinea d)

Artigo 3., n.° 1

travessao
- Artigo 13.°,n.° 1, alinea a) Artigo 41.°, n.° 3
- Artigo 13.°,n.° 1, alinea b) Artigo 41.°, n.° 4, alinea a)
Artigo 10.° Artigo 15.° Artigos 50.° a 60.°
Artigo 10.°-A Artigo 14.° Artigo 25.°
Artigo 10.°-B Artigo 14.°-A Artigo 27.°
Artigo 10.°-C Artigo 14.°-B Artigo 74.°

Artigo 11.°,n.° 1

Artigo 16.°,n.° 1

Artigos 33.°¢ 34.°

Artigo 11.°,n.°2

Artigo 16.°,n.°2

Artigo 29.°

Artigo 11.°,n.°3

Artigo 16.°,n.°3

Artigo 36.°,n.°2

Artigo 11.°,n.° 4

Artigo 16.°,n.° 4

Artigo 11.°,n.°5

Artigo 16.°,n.°5

Artigo 45.°,n.° 4

Artigo 11.°,n.°6

Artigo 16.°,n.° 6

Artigo 45.°,n.°3

Artigo 11.°,n.°7

Artigo 16.°,n.°7

Artigo 31.°, n.° 2, e artigo

35°n.°1

Artigo 12.° Artigo 17.° Artigo 18.°

Artigo 13.° Artigo 18.° Artigo 73.°

Artigo 14.° Artigo 19.° Artigo 75.°

Artigo 15.° Artigo 20.° Artigo 84.°

Artigo 15.°-A Artigo 20.°-A Artigo 77.°
Artigo 16.° Artigo 22.° -
Artigo 17.° Artigo 23.° -
- Artigo 21.° -
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

1. CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
1.1. Denominagdo da proposta/iniciativa
1.2.  Dominio(s) de intervengdo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB
1.3. Natureza da proposta/iniciativa
1.4. Objetivo(s)
1.5. Justificag@o da proposta/iniciativa
1.6. Durag¢do da acdo e do seu impacto financeiro

1.7. Modalidade(s) de gestao prevista(s)

2. MEDIDAS DE GESTAO
2.1. Disposi¢des em matéria de acompanhamento e prestacao de informagdes
2.2. Sistema de gestdo e de controlo

2.3. Medidas de prevencdo de fraudes e irregularidades

3. IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de
despesas envolvidas(s)

3.2. Impacto estimado nas despesas

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas

3.2.2. Impacto estimado nas dotagoes operacionais

3.2.3. Impacto estimado nas dotagoes de natureza administrativa
3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
3.2.5. Participagdo de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacio da proposta/iniciativa

Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
dispositivos médicos e que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°
178/2002 e o Regulamento (CE) n.® 1223/2009.

A presente ficha financeira inclui igualmente os custos relacionados com a proposta
de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro, que se baseia na mesma infraestrutura organizativa
e informatica que a estabelecida pela presente proposta.

Dominio(s) de intervengdo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB%

Satde para o Crescimento

Natureza da proposta/iniciativa
X A proposta/iniciativa refere-se a uma nova ac¢io

L1 A proposta/iniciativa refere-se a uma nova a¢io na sequéncia de um projeto-
piloto/acio preparatoéria®

0] A proposta/iniciativa refere-se a prorrogac¢iao de uma ag¢io existente
L1 A proposta/iniciativa refere-se a uma agiio reorientada para uma nova ag¢io
Objetivos

Objetivo(s)  estratégico(s) plurianual(is) da  Comissdo visado(s) pela
proposta/iniciativa

No dominio dos dispositivos médicos, as propostas tém por objetivo:
1) assegurar um nivel elevado de seguranca e saiide humana,
2) garantir o funcionamento do mercado interno, e

3) promover a inova¢do no dominio da tecnologia médica em beneficio dos doentes
e dos profissionais de satde.

64

ABM: Activity Based Management (gestdo por atividades) — ABB: Activity Based Budgeting
(orcamentacao por atividades).
Referidos no artigo 49.°, n.° 6, alineas a) e b), do Regulamento Financeiro.
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1.4.2.

1.4.3.

Objetivo(s) especifico(s) e atividade(s) ABM/ABB em causa

Objetivo especifico n.° 1: estabelecer mecanismos destinados a garantir a aplicagdo
harmonizada de regras em matéria de dispositivos médicos por todos os Estados-
Membros, com uma gestao sustentavel, eficiente e credivel ao nivel da UE, prevendo
0 acesso a conhecimentos técnicos, cientificos e clinicos especializados, internos e
externos, ¢ uma melhor coordenacdo e partilha de recursos entre os Estados-
Membros.

Objetivo especifico n.® 2: melhorar a transparéncia no que diz respeito aos
dispositivos médicos presentes no mercado da UE, incluindo em matéria de
rastreabilidade.

Atividade(s) ABM/ABB em causa

Satde para o Crescimento

A proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que institui o
programa Saude para o Crescimento para o periodo 2014-2020 [COM(2011)709],
apresentada pela Comissdo, enumera como uma das agdes elegiveis a financiar pelo
programa o apoio a realizagdo dos objetivos da legislagdo da UE no dominio dos
dispositivos médicos.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populagdo visada

Para os doentes e os profissionais de saude: nivel elevado de seguranca e satde
humana; prevencdo ou rapida identificacdo de casos de incumprimento deliberado
dos requisitos legais (por exemplo o caso PIP); grande transparéncia e boa
rastreabilidade dos dispositivos médicos presentes no mercado (por exemplo,
Eudamed acessivel ao publico, IUD, cartdo de implante, resumo da seguranca e do
desempenho), permitindo a tomada de decisdes com conhecimento de causa e o
adequado acompanhamento; elevado nivel de confianca na regulamentag¢do da UE.

Para os fabricantes de dispositivos médicos: condi¢cdes de concorréncia equitativas
gracas a regras e obrigagdes mais claras, que beneficiam sobretudo a grande maioria
de fabricantes que ja respeitam o espirito da legislagdo em vigor; beneficios
decorrentes do melhor funcionamento do mercado interno; apoio a inovagdo gracas a
um quadro regulamentar que assegura condigdes previsiveis (p. ex. aconselhamento
cientifico nas primeiras etapas dos procedimentos); redugdo global dos encargos
administrativos por via do registo centralizado de dispositivos e da notificagdo
centralizada de incidentes graves.

Para os organismos notificados: salvaguarda do seu papel na avaliacdo dos
dispositivos antes da comercializa¢do; condi¢des de concorréncia equitativas gragas a
regras e obrigacdes mais claras, que beneficiam sobretudo os organismos notificados
que ja respeitam o espirito da legislacdo em vigor; refor¢o da sua posicdo em relagao
aos fabricantes.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Para as autoridades nacionais: refor¢o dos seus poderes em matéria de controlo da
aplicacdo; quadro juridico claro para a coordenagdo entre estas autoridades e para a
partilha de recursos.

Indicadores de resultados e de impacto

Especificar os indicadores que permitem acompanhar a execugdo da proposta/iniciativa.

Numero de doentes que sofrem danos devido a dispositivos médicos perigosos.

Numero de organismos notificados designados, respetivos dominios de competéncia
e nivel de diversificagao.

Numero de registos (dispositivos médicos, operadores econémicos, certificados), de
incidentes notificados, de pedidos tUnicos relativos a investigagdes clinicas e de
medidas de fiscalizagdo do mercado constantes do banco de dados Eudamed ¢ dos
seus novos sistemas eletronicos.

Numero de avaliagdes da conformidade preliminares solicitadas no ambito do
mecanismo de verificagdo e nimero de observacdes emitidas pelo GCDM.

Numero de ac¢des coordenadas entre as autoridades nacionais competentes
respeitantes a questdes de seguranca pos-comercializacdo (vigilancia e fiscalizagdo
do mercado).

Numero de «casos fronteira» resolvidos.

Numero de dispositivos equipados com um sistema [UD alinhado com a pratica
internacional.

Justificacdo da proposta/iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

O quadro regulamentar existente ¢ alvo de criticas por ndo garantir suficientemente a
seguranca dos doentes no mercado interno e ndo ser transparente. As criticas
intensificaram-se depois de as autoridades de saude francesas terem descoberto que
um fabricante francés (Poly Implant Prothese, PIP) utilizou aparentemente silicone
industrial em vez de silicone de qualidade médica no fabrico de implantes mamarios,
ao longo de varios anos, em violagdo da aprovagdo dada pelo organismo notificado,
prejudicando milhares de mulheres em todo o mundo.

Num mercado interno que atualmente abrange 32 paises (UE, EFTA, Turquia) e esta
sujeito a uma constante evolugdo cientifica e tecnologica, surgiram divergéncias
substanciais na interpretacdo e aplicagdo das regras, o que veio pdr em causa a
concretizagdo dos principais objetivos da diretiva, ou seja, a seguranga dos
dispositivos médicos e a sua livre circulagdo no mercado interno. Além disso,
existem lacunas ou incertezas regulamentares no que diz respeito a certos produtos
(p. ex. produtos fabricados utilizando tecidos ou células de origem humana ndo
viaveis, produtos implantaveis ou outros produtos invasivos para fins cosméticos).
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

Com a presente revisdo pretende-se colmatar estas falhas e lacunas e estabelecer um
quadro regulamentar robusto, transparente e sustentavel, adaptado aos seus objetivos.

Valor acrescentado da participagdo da UE

A revisdo proposta das diretivas em vigor relativas aos dispositivos médicas, que
integrara as alteragdes no dominio da saude publica, no &mbito do Tratado de Lisboa,
sO pode ser realizada ao nivel da Unido. As propostas baseiam-se no artigo 114.° e no
artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE).

A intervencdo da Unido € necessaria a fim de melhorar o nivel de prote¢do da saude
publica em prol de todos os doentes e utilizadores europeus, assim como para
impedir que sejam adotadas regulamentacdes divergentes sobre os produtos pelos
Estados-Membros, o que conduziria a uma maior fragmentagdo do mercado interno.
A existéncia de regras e procedimentos harmonizados permite que os fabricantes, em
especial as PME, que representam mais de 80 % do setor, reduzam os custos
relacionados com a aplicag@o de regulamentacdes nacionais diferentes, garantindo ao
mesmo tempo um nivel elevado e uniforme de seguranga para todos os doentes e
utilizadores europeus. Em conformidade com os principios da proporcionalidade e da
subsidiariedade consagrados no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia, a presente
proposta ndo excede o necessario para atingir tais objetivos.

Ligoes tiradas de experiéncias anteriores semelhantes

As diretivas em vigor relativas aos dispositivos médicos, adotadas nos anos 1990,
estabeleceram requisitos harmonizados que os dispositivos médicos colocados no
mercado na UE devem respeitar. Porém, ndo criaram mecanismos destinados a
garantir uma aplicacdo harmonizada. Como referido em 1.5.1, surgiram divergéncias
substanciais na interpretagdo e aplicagdo das regras, o que obsta a concretizagdo dos
principais objetivos da diretiva, ou seja, a seguranca dos dispositivos médicos e a sua
livre circulagdo no mercado interno.

Além disso, as ligdes retiradas de uma andlise das deficiéncias reveladas pelo caso
PIP foram tomadas em conta na elaboragdo da presente proposta.

Coeréncia e eventual sinergia com outros instrumentos relevantes

Espera-se conseguir uma maior coeréncia com outros atos legislativos (p. ex.
relativos aos medicamentos, géneros alimenticios, produtos biocidas e produtos
cosméticos) em termos de uma melhor delimitagdo dos respetivos ambitos de
aplicacdo e/ou em termos de resolugdo dos «casos fronteiray.

Esperam-se igualmente sinergias com a legislacdo relativa aos medicamentos, em
especial no que se refere a avaliagdo dos produtos que combinam um medicamento e
um dispositivo, bem como no que diz respeito a investigacdo clinica relativa a
medicamentos (no contexto da revisdo da diretiva relativa aos ensaios clinicos) e a
dispositivos médicos (no contexto da presente proposta) e/ou aos estudos de
avaliagdo do desempenho dos DIV (no contexto da proposta de regulamento relativo
aos DIV).
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1.6.

1.7.

Duracio da acio e do seu impacto financeiro

0] Proposta/iniciativa de duracéo limitada

— [ Proposta/iniciativa valida entre [ DD/MM]AAAA ¢ [DD/MM]JAAAA
— [ Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA e AAAA
X Proposta/iniciativa de duracio ilimitada

— Aplicagdo com um periodo de arranque de 2014 a 2017,

— seguido de um periodo de aplicagdo a um ritmo de cruzeiro.
Modalidade(s) de gestao prevista(s)66

X Gestao centralizada direta por parte da Comissao

L1 Gestao centralizada indireta por delegagido de fungdes de execugao:

O nas agéncias de execugdo

. . . 67
0] nos organismos criados pelas Comunidades

— [ nos organismos publicos nacionais/organismos com missao de servigo publico

— [ nas pessoas encarregadas da execugdo de agdes especificas por for¢a do Titulo
V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base pertinente na acecao
do artigo 49.° do Regulamento Financeiro

0] Gestao partilhada com os Estados-Membros
L1 Gestao descentralizada com paises terceiros

L] Gestao conjunta com organizagdes internacionais (especificar)

Se for indicada mais de uma modalidade de gestdo, queira especificar na sec¢do «Observagdesy.

Observagoes

A Comissdo tenciona assegurar os servicos em causa através de gestdo centralizada direta
pelos seus proprios servicos, em especial o JRC no que diz respeito ao apoio técnico,
cientifico e logistico.

A gestdo centralizada direta pela Comissdo aplica-se também ao desenvolvimento e a gestao
do Eudamed (sistemas eletronicos relativos a IUD, ao registo centralizado de dispositivos de
operadores econdmicos e de certificados, a notificagdo centralizada de casos de vigilancia, as
medidas de fiscalizagdo do mercado e as investigacdes clinicas) e a ferramenta informatica

66

67

As explicacdes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias ao Regulamento Financeiro estdo

disponiveis no sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Referidos no artigo 185.° do Regulamento Financeiro.
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para a notificacdo de informacgdes respeitantes a novos pedidos de avaliagdo da conformidade
de dispositivos de alto risco pelos organismos notificados e a avaliagcdes preliminares por
estes solicitadas no contexto do mecanismo de verificacao.

Importa sublinhar que os quatro paises da EFTA (mediante o acordo EEE e o ARM com a
Sui¢a) e a Turquia (através do acordo de unido aduaneira) participardo na gestao.

188

PT



PT

2.1.

2.2

2.2.1.

MEDIDAS DE GESTAO

Disposicoes em matéria de acompanhamento e prestacio de informacgoes

Especificar a periodicidade e as condi¢oes

O futuro Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos (GCDM), instituido pelo
presente regulamento, e os seus grupos de trabalho especiais constituirdo uma
plataforma permanente para discutir questdes relacionadas com a aplicagdo do novo
quadro regulamentar.

Dez anos apds a entrada em vigor, a Comissdo deve notificar o Parlamento Europeu
e o Conselho dos resultados alcangados com o «pacote dos dispositivos médicos». O
relatorio deve abordar o impacto das novas regras na saide publica e na seguranga
dos doentes, no mercado interno, na inovacdo e competitividade da indistria de
dispositivos médicos (com especial atengdo para as PME). A Comissdo deve
consultar as autoridades competentes e as partes interessadas (profissionais de saude,
doentes, fabricantes, organismos notificados) quando preparar o seu relatorio.

Sistema de gestdo e de controlo

Risco(s) identificado(s)

Riscos relacionados com o Eudamed:

O desenvolvimento da futura base de dados Eudamed tornar-se-ia demasiado
complexo e ndo preencheria as necessidades das autoridades nacionais competentes,
dos organismos notificados, dos operadores econdmicos nem do grande publico.

A infraestrutura informética ndo teria capacidade para o registo de todos os
dispositivos médicos colocados no mercado da UE (varias centenas de milhares), ou
a notificacdo de incidentes graves e acdes corretivas de seguranca (varias centenas
por ano), a notificagdo de medidas de fiscalizacdo do mercado, ou a apresentacdo de
pedidos Unicos relativos a investigacdes clinicas e a notificacdo de acontecimentos
adversos graves conexos.

As partes ndo publicas da base de dados Eudamed que contivessem informacgdes
pessoais e comerciais sensiveis divulgariam informagdes confidenciais, por exemplo,
devido a pirataria informatica ou avaria do software.

Riscos relacionados com a avaliacao da conformidade dos dispositivos médicos

A data de aplicagdo dos novos regulamentos, seria insuficiente o nimero de
organismos notificados designados em conformidade com os novos requisitos, o que
atrasaria os fabricantes na aprovagao dos seus dispositivos.

O modo como se utilizaria o mecanismo de verificacdo atrasaria, de forma
desproporcionada, o acesso ao mercado dos dispositivos médicos.

A ferramenta informatica para a notificagdo de informagdes respeitantes a novos
pedidos e/ou apresentacdo de avaliagdes preliminares pelos organismos notificados,
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2.2.2.

2.3.

que contém informagdes comerciais sensiveis, divulgaria informagdes confidenciais,
por exemplo, devido a pirataria informdatica ou avaria do software.

Meios de controlo previstos

Meios de controlo respeitantes aos riscos relacionados com o Fudamed:

E atribuida prioridade elevada ao desenvolvimento do Eudamed, com um elevado
nivel de sensibilidade no que se refere ao seu funcionamento.

Contactos estreitos e periodicos entre os servigos da Comissdo responsaveis pela
gestdo do quadro regulamentar e os programadores informaticos.

Contactos estreitos e periddicos entre os servicos da Comissao/programadores
informaticos e os futuros utilizadores da infraestrutura informatica.

Meios de controlo respeitantes aos riscos relacionados com a avaliacdo da
conformidade dos dispositivos médicos:

A supervisdo reforcada e coordenada dos organismos notificados no contexto das
«agdes imediatas» iniciadas apos o escandalo dos PIP tem ja em conta os futuros
requisitos estabelecidos na proposta, dando assim apoio a uma transi¢ao suave.

A Comissao elaborara orientagdes para assegurar um funcionamento proporcionado e
viavel do novo mecanismo de verificacao.

E atribuida prioridade elevada ao desenvolvimento da ferramenta informatica, com
um elevado nivel de sensibilidade no que se refere ao seu funcionamento.

Medidas de prevencio de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protecgdo existentes ou previstas

Para além da aplicagdo de todos os mecanismos de controlo regulamentar, os
servicos responsaveis da Comissdo irdo conceber uma estratégia de luta contra a
fraude em conformidade com a nova estratégia de luta contra a fraude da Comissao
adotada em 24 de junho de 2011, de forma a garantir, nomeadamente, que os seus
controlos internos antifraude estdo plenamente alinhados com essa nova estratégia e
que a abordagem em matéria de gestdo do risco de fraude visa identificar as areas em
que esse risco existe e fornecer respostas adequadas. Sempre que necessario, serdo
criados grupos em rede e ferramentas informaticas adequadas dedicados a andlise de
casos de fraude relacionados com o financiamento de atividades de execucdo dos
regulamentos sobre dispositivos médicos. Serdo tomadas, entre outras, as seguintes
medidas:

- as decisoes, convengdes ¢ contratos resultantes do financiamento de atividades de
execucdo dos regulamentos sobre dispositivos médicos habilitardo expressamente a
Comissao — incluindo o OLAF — e o Tribunal de Contas a efetuar auditorias e
inspegoes e verificagdes no local,
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- durante a fase de avaliagdo de um convite a apresentacdo de propostas/concurso,
sdo aplicados aos proponentes e concorrentes os critérios de exclusdo publicados,
com base nas declaracdes e no sistema de alerta precoce (SAP),

- as regras que regem a elegibilidade das despesas serdo simplificadas em
conformidade com as disposi¢cdes do Regulamento Financeiro,

- ¢ dada formagao regular sobre questdes relacionadas com fraudes e irregularidades
a todo o pessoal envolvido na gestdo dos contratos, bem como aos auditores e
controladores que verificam in loco as declara¢des dos beneficiarios.

A Comissdo ird ainda controlar a aplicacdo rigorosa das regras em matéria de
conflito de interesses previstas na proposta.
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3. IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA
3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de
despesas envolvidas(s)
e Atuais rubricas or¢amentais de despesas
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas
rubricas orcamentais.
Os recursos operacionais necessarios a aplicacio da presente iniciativa serao
abrangidos pelas dotacdes propostas ao abrigo do programa Saude para o
Crescimento 2014-2020.
Natureza
Rubrica orgamental das Participacao
despesas
Rubrica do
dr r
financeiry DD/DND | dos paises | candicato ma aceqdo do
. N (68) EFTA® d , artigo 18.°,n.° 1,
plurianual umero 70 © paises alinea a-a), do
[Descrigdo : Satude para o Crescimento] terceiros Regulamento
Financeiro
SIM/NAO
(a
determinar
se a
17.03.XX. - | Turquia - N
3 pppNp | SIMAA | no contexto | SINA Y gny Nz
o da  Unido o
Aduaneira
€ enquanto
pais
candidato —
deve
contribuir.)

PT

68
69

DD = dotagoes diferenciadas/DND = dotagdes nao diferenciadas.
EFTA: Associacao Europeia de Comércio Livre.

Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.
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3.2 Impacto estimado nas despesas

21 Sintese do impacto estimado nas despesas (aos pregos correntes)
Em milhées de euros (3 casas decimais)
. / / Numero ) ) ) _
Rubrica do-quadro financeiro plurianual: 3 Cidadania (programa Saude para o Crescimento)
2019 e anos
A A A A A .

DG SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 seguintes TOTAL
* Dotagdes operacionais’ '
Numero da rubrica orcamental: 17.03.XX" Autorizagdes M 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376

7,742
Pagamentos @ 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’871 48,376

Dotagdes de natureza administrativa financiadas
o . 73
pelas verbas atribuidas a programas especificos

71
72

Custos com o desenvolvimento informatico e o apoio técnico/cientifico.

Os custos da agdo serdo inteiramente cobertos pela dotagdo do programa Satde para o Crescimento ao abrigo da rubrica or¢gamental relacionada com o objetivo
relevante do programa.

Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execugdo de programas e/ou agdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e
indireta.
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Numero da rubrica orgamental: ?3)
Autorizagdes :lf;a 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
TOTAL das dotacoes
e 7,742
paraa DG SANCO Pagamentos 2648 | 548 | 6172| 7165| 7.626| 7666| 48,376
“ +3,871
Autorizagdes O] 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* TOTAL das dotagdes operacionais 7,742
Pagamentos 4) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 13871 48,376
e TOTAL das dotagdes de natureza administrativa ©
financiadas a partir da dota¢do de programas especificos
TOTAL das dotacées Autorizagdes 6 | 5296 | 5,677| 6667 | 7.662| 7,59 | 7,742| 7,742 48,376
a0 abrigo- da RUBRICA 3B 7.742
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 56| 2648|5486 | 61721 7165|7626 | 7.666 | Voo 48,376

Se o impacto da proposta/iniciativa

incidir sobre mais d

e uma rubrica:

N . . Autorizagdes “
* TOTAL das dotagdes operacionais
Pagamentos (%)
e TOTAL das dotagdes de natureza administrativa

financiadas a partir da dota¢do de programas especificos

(6)

TOTAL das dotacoes

Autorizagdes

=4+6

ao abrigo.das RUBRICAS 1 a4
do quadro-financeito plurianual
(Montante-de referéncia)

Pagamentos

=5+6

PT
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«Despesas administrativasy

Rubrica do quadro financeiro plurianual: 5
Em milhoes de euros (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano Ano 2019 e anos
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 seguintes TOTAL
DG SANCO
* Recursos humanos 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
* QOutras despesas administrativas 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
Total DG SANCO Dotagdes 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
TOTAL das dotacoes (Total d orizach
. ota as autorizagoes
a0 abrlgo da RUBRICA 5 = total dos pagamentos) 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
do quadro financeiro plurianual
Em milhoes de euros (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano Ano 2019 e anos
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 seguintes TOTAL
TOTAL das dotacdes Autorizagdes 8,178 | 8568 | 9,568 | 10,572 | 10,511 | 10,674 | 10,674 68,745
ao abrigo das RUBRICAS 1a5 10.674
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 5530 | 8377 9073 | 10,075 | 10,547 | 10,598 | o) 68,745
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3.2.2.

Impacto estimado nas dotagoes operacionais

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotacdes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Dotagoes de autorizagdo em milhdes de euros (3 casas decimais)

Indicar os
objetivos e
as
realizacoe
S

Ano Ano Ano Ano Ano .
2014 2015 2016 2017 2018 2019 e anos seguintes TOTAL
OUTPUTS
Tipo de CI'lSt’O ° 'é ° 'é o 'é o 'é o 'é o 'é o 'é Nﬁmelr
realizagio’ médio | & S 8 g g S 5 g 5 g 5 1 Cust | 8 € o tota Custo
da g = Custo g = Custo g = Custo g = Custo g = Custo § = o g = Custo de total
realiza |z & z & z & z 2 z & z 2 Zz 2 realiza
c¢do 3 3 3 3 3 3 3 ¢des

OBJECTIVO ESPECIFICON. 1

Estabelecer mecanismos destinados a garantir a aplicagdo harmonizada das regras por todos os Estados-Membros, com uma gestdo
sustentavel, eficiente e credivel ao nivel da UE, prevendo o acesso a conhecimentos técnicos, cientificos e clinicos especializados,
internos e externos, ¢ uma melhor coordenagdo e partilha de recursos entre os Estados-Membros.

Reunides do

técnicos e
cientificos

- 80 1,873 80 1,910 | 80 dias | 1,948 80 dias 1,987 | 80 { 2,027 80 | 2,068 | 80 2,068
Realizagio | GCDM dias dias de de dia dias dias
de de reunid reunides S de de 13,881
reu reun es de reun reuni
nide i0es re ides des
- Aconselhamen 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
Realizagdo | to ¢ pareceres

74

PT

As realizagdes dizem respeito aos produtos fornecidos e servigos prestados (por exemplo, nimero de intercambios de estudantes financiados, nimero de quilémetros
de estrada construidos, etc.).
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- Auditorias/«av 0,416 0,424 0,433 0,442 0,450 0,459 0,459 3,083
Realizagdo | aliagdes
conjuntas» de
80 organismos
notificados

Subtotal para o objetivo especifico 2,695 3,024 3,961 4,902 5,000 5,100 5100 29,782
n.°1

OBJECTIVO ESPECIFICO N.° 2 rl\;l;lr}::l{)z;llri (aila(tir:nsparenma no que diz respeito aos dispositivos médicos presentes no mercado da UE, incluindo em matéria de

- Eudamed 1 2,081 1 2,122 1 2,165 1 2,208 1 2,027 1 2,068 1 2,068 14,739

Realizagdo | (com 6
sistemas

eletronicos:
UDI, registo,
certificados,
inv.  clinica,
vigilancia,
fiscal.
mercado), a
partir de 2018
com analise
estatistica/inte
ligéncia
empresarial)
para detegdo

- Tradugdes, A 0,520 A 0,531 A 0,541 | A definir [ 0,552 | A 0,563 A | 0,574 A 0,574 3,855
Realizagdo | campanhas de defi defi definir de defi defin

mfor'ma(,:ao, nir nir fin nir 1r
publicagdes,

etc.

Subtotal para o objetivo especifico 2,601 2,653 2,706 2,760 2,590 2,642 2,642 18,594
n.°2

Custo total 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
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3.2.3.

3.2.3.1. Sintese

Impacto estimado nas dotagoes de natureza administrativa

— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes de natureza

administrativa

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de
administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de euros (3 casas decimais)

dotacoes

de natureza

Ano
2014

Ano
2015

Ano
2016

Ano
2017

Ano
2018

2019 e anos seguintes

TOTAL

RUBRICA 5
do quadro
financeiro
plurianual

Recursos humanos

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Outras despesas
administrativas

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Subtotal da
RUBRICA 5 do
quadro financeiro
plurianual

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Com exclusio da

RUBRICA 57 do

quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos

Outras despesas de
natureza
administrativa

Subtotal com exclusio
da RUBRICA 5 do
quadro financeiro

plurianual

TOTAL

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

» Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execugdo de programas e/ou agdes da UE
(antigas rubricas «BA»), bem como investigagdo direta e indireta.
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3.2.3.2. Necessidades estimadas de recursos humanos

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como

explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em numeros inteiros (ou, no maximo, com uma casa decimal)

Ano
2014

Ano
2015

Ano
2016

Ano
2017

Ano
2018

Ano
2019

Ano
>2019

* Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes temporarios)

17 01 01 01 (na sede e nos gabinetes de
representacdo da Comissao)

19

19

19

19

19

19

19

XX 01 01 02 (nas delegacdes)

XX 01 05 01 (investigacao indireta)

10 01 05 01 (investigacao direta)

* Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETC)’®

XX 010201 (AC, TT e PND da dotagao global)

XX 010202 (AC, TT, JPD, AL e PND nas
delegacoes)

- - na sede’®
XX 01 04 yy

- nas delegacdes

XX 010502 (AC, TT e PND relativamente a
investigagao indireta)

10 01 05 02 (AC, TT e PND —relativamente a
investigagdo direta)

Outras rubricas orcamentais (especificar)

TOTAL

19

19

19

19

19

19

19

XX constitui 0 dominio de intervengao ou titulo or¢amental em causa.

As necessidades de recursos humanos serido cobertas pelos efetivos da DG SANCO ja
afetados a gestdo da acio e que serdo reafetados internamente a nivel da DG SANCO,
complementados, caso necessario, por eventuais dotacées adicionais que sejam
atribuidas a DG gestora no quadro do processo anual de atribuicio e no limite das

disponibilidades orcamentais (necessidades estimadas: 16 AD/ETC e 3 AST/ETC).

Descrigdo das tarefas a executar:

Funcionarios e agentes temporarios Controlo da aplicacdo correta do presente regulamento; elaboracdo de atos
delegados/de execucdo e orienta¢des; desenvolvimento de novos sistemas eletronicos
para o Eudamed (em cooperagdo com o pessoal de informadtica); organizacdo e gestdo

76

agente local; PND = perito nacional destacado.

71
78

(FEADER) e o Fundo Europeu das Pescas (FEP).

PT
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Dentro do limite para o pessoal externo previsto nas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»).
Essencialmente para os fundos estruturais, o Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural

AC = agente contratual; TT= trabalhador temporario; JPD = (jovem perito nas delegacdes); AL =

PT



das «avaliagcdes conjuntas» de organismos notificados e controlo do processo de
designagdo e monitorizagdo pelos Estados-Membros; coordenacao das atividades de
fiscalizacdo do mercado com impacto em toda a UE; acompanhamento de medidas de
salvaguarda nacionais e de medidas preventivas de protecdo da saude; cooperacao
internacional a nivel regulamentar; gestdio do Comité dos Dispositivos Médicos
(comité na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011).

Pessoal externo

3.2.4.  Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

— X A proposta/iniciativa ¢ compativel com o novo quadro financeiro plurianual
para 2014-2020.

— [0 A proposta/iniciativa requer uma reprogramacdo da rubrica pertinente do
quadro financeiro plurianual

Explicitar a reprogramagdo necessaria, especificando as rubricas orgamentais em causa e as quantias
correspondentes.

— [ A proposta/iniciativa requer a mobiliza¢ao do Instrumento de Flexibilidade ou
a revisio do quadro financeiro plurianual”’.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias
correspondentes.

3.2.5.  Participagdo de terceiros no financiamento
— A proposta/iniciativa ndo prevé o cofinanciamento por terceiros

— A proposta/iniciativa prevé o cofinanciamento estimado seguinte:

Dotagoes em milhdes de euros (3 casas decimais)

... Inserir os anos necessarios
para refletir a duragao do Total
impacto (ver ponto 1.6)

Ano Ano Ano Ano
N N+1 N+2 N+3

Especificar o organismo
de cofinanciamento

TOTAL das dotagdes
cofinanciadas

Ver pontos 19 e 24 do Acordo Interinstitucional.
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3.3. Impacto estimado nas receitas

L] A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas
— [ A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:

— 1. nos recursos proprios

2. nas receitas diversas

Em milhdes de euros (3 casas decimais)

Dotagoes Impacto da proposta/iniciativa®
disponiveis
Rubrica orcamental das para o
receitas corrente
exercicio )
orcamental 2014 2015 2016 2017 Anos seguintes
Artigo ... ..o .. ... 0 0 0 0 0 0 0

Relativamente as receitas diversas que serdo «afetadasy, especificar a(s) rubrica(s) or¢gamental(is) de
despesas envolvida(s).

Especificar o método de célculo do impacto nas receitas

80 No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizacdes sobre o
agucar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto €, quantias brutas apos
dedugdo de 25 % a titulo de despesas de cobranga.
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