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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA

O quadro normativo da UE no que respeita aos dispositivos médicos, que ndo os dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro, atualmente em vigor € congtituido 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 sdo divididos pela DDM em quatro classes de risco: classe
| (risco reduzido, por exemplo, adesivos, 6culos de correcéo), classe lla (risco reduzido a
médio, por exemplo, tubos traqueais, material de obturacéo dentéria), classe I1b (risco médio a
elevado, por exemplo, maquinas de raios-X, placas e parafusos 0sseos) e classe |1l (risco
elevado, por exemplo, vavulas cardiacas, préteses de substituicdo total da anca, implantes
mamarios). Os dispositivos médicos implantaveis ativos (por exemplo, estimuladores
cardiacos, desfibrilhadores implantaveis) cobertos pela DDMIA inserem-se, de facto, na
classelll.

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 salde e
seguranca humanas. Os dispositivos médicos ndo estdo sujeitos a qualquer autorizacdo prévia
a colocacdo no mercado por uma autoridade reguladora, mas ssm a uma avaiacdo 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.
Apos a certificacdo, os dispositivos ostentam a marcacdo 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 apds as autoridades sanitérias francesas terem descoberto que um
fabricante francés (Poly Implant Prothése, PIP) utilizara aparentemente, durante varios anos,
silicone industrial em vez de silicone de qualidade médica para fabricar implantes mamérios,
em violagdo da autorizacdo emitida pelo organismo notificado, prejudicando milhares de
mulheres em todo 0 mundo.

Num mercado interno que conta com 32 paises participantes® e é sujeito a uma constante
evolucéo tecnoldgica e cientifica, as divergéncias significativas que se comegaram a verificar
anivel dainterpretacdo 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, ha lacunas e incertezas juridicas relativamente a determinados
produtos (por exemplo, os produtos fabricados utilizando tecidos ou células de origem
humana n&o viavels, ou os dispositivos implantaveis ou outros produtos invasivos para fins
COSMEticos).

JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
3 Estados-Membros da UE, paises da EFTA e Turquia.
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A presente revisdo visa colmatar estas lacunas e deficiéncias e reforcar a seguranca dos
doentes. Ha que instituir um quadro normativo robusto, transparente e sustentavel que sga
adequado aos fins a que se destina. Este quadro deve apoiar ainovagdo 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
salde.

A presente proposta é 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
AVALIACOESDEIMPACTO

Na preparacdo da avaliacdo de impacto da presente proposta e da proposta de regulamento
relativo aos DIV, a Comissdo realizou duas consultas publicas, a primeirade 8 de maio a2 de
julho de 2008 e a segunda de 29 de junho a 15 de setembro de 2010. Em ambas as consultas
publicas, aplicaram-se 0s 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-imite. Uma vez analisadas todas as respostas, a Comissao publicou
uma sintese dos resul tados e todas as respostas no seu sitio Web”.

Na sua maioria, 0s participantes na consulta publica de 2008 (sobretudo os Estados-Membros
e aindustria) consideraram que a revisao proposta era prematura. Remetendo para a Diretiva
2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, que alterava a DDMIA e a DDM e
deveria ser aplicada até 21 de marco de 2010, bem como para 0 Novo Quadro Legidativo
para a Comercializacdo de Produtos, que deveria entrar em vigor em 1 de janeiro de 2010,
alegaram que seria aconselhavel aguardar a aplicacdo destas alteracOes, a fim de melhor
avaliar a necessidade de proceder a novos g ustamentos.

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 aplicavel aos
dispositivos médicos em geral.

No decurso de 2009, 2010 e 2011, as questdes que deveriam ser abordadas no ambito da
revissto do quadro normativo aplicavel aos dispositivos meédicos foram regularmente
discutidas nas reunides do Grupo de Peritos sobre Dispositivos Médicos (MDEG), das
autoridades competentes para os dispositivos médicos e dos grupos de trabal ho especificos em
matéria de organismos notificados, classificagdo de produtos e produtos fronteira, avaliagcéo
clinica e investigacdes 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 marco e 1 de abril de 2011, o MDEG
realizou reunides especiais para debater questdes relacionadas com a avaliacéo de impacto.
Além disso, o Grupo de Responsaveis pelas Agéncias de Medicamentos e as autoridades

4 JOL 331de7.12.1998, p. 1.
Ver http://ec.europa.eu/health/medi cal-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 JO L 247 de 21.9.2007, p. 21.
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competentes para os dispositivos médicos organizaram seminarios conjuntos sobre o
desenvolvimento do quadro normativo aplicavel aos dispositivos médicos em 27 de abril e 28
de setembro de 2011.

Uma nova reunido especial do MDEG terialugar 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 observactes escritas sobre estes documentos
de trabalho foram tidas em conta no prosseguimento da elaborag&o das propostas.

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

Durante o «processo exploratorio sobre o futuro do setor dos dispositivos médicos» que a
Comissao 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 hungara organizaram uma conferéncia de alto nivel sobre a
inovacdo no dominio da tecnologia médica, o papel do setor dos dispositivos médicos na
resposta aos desafios de salde 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 Uni&o
Europeia sobre a inovagéo no setor dos dispositivos médicos’. Nelas, o Conselho solicitou &
Comisséo que adaptasse a legidlacdo da UE relativa aos dispositivos médicos as necessidades
futuras, por forma a estabelecer um quadro normativo adequado, sblido, transparente e
sustentavel, que é fundamental para promover o desenvolvimento de dispositivos médicos
seguros, eficazes e inovadores, a bem dos doentes e dos profissionais de salide europeus.

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

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
3.1.  Ambito deaplicacéo e definicdes (capitulo |)

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

JO C 202 de8.7.2011, p. 7.
Resolugdo 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 aplicagdo diz respeito aos seguintes produtos:

o produtos que sdo fabricados recorrendo a células ou tecidos de origem humana ndo
vidveis, ou seus derivados, que foram sujeitos a uma manipulacdo substancial (por
exemplo, seringas pré-cheias com colagénio humano), salvo se abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 relativo a medicamentos de terapia avancada®. 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 séo regidos
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 relacéo a
dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo
de tecidos e células de origem humana'™ ndo 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 nédo corretivas, implantes para fins
estéticos);

Foram incluidas disposi¢des suplementares rel ativas a produtos gue ndo estdo abrangidos pelo
regulamento, sobretudo para clarificar o ambito de aplicacdo e assim garantir uma aplicagéo
harmonizada e ndo para aterar consideravelmente o ambito de aplicacéo da legisacéo da UE.
Essas disposi¢oes dizem respeito &

o produtos que contém ou consistem em substancias biolégicas viaveis (por exemplo,
mi crorgani smos Vivos);

o produtos alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 gque determina
0s principios e normas gerais da legislacio aimentar™ (esta disposicdo pode aplicar-
se, por exemplo, a determinados produtos de emagrecimento); em contrapartida, sdo
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 legislacdo alimentar).

No que diz respeito aos produtos constituidos por substancias, ou combinagdo de substancias,
gue se destinam a ser ingeridos, inalados ou administrados por via retal ou vaginal e sdo
absorvidos ou dispersos no corpo humano, € dificil estabelecer uma demarcagéo clara entre
medicamentos e dispositivos medicos. A fim de garantir que esses produtos,
independentemente da sua classificagdo, tenham um nivel de seguranca elevado, os produtos
abrangidos pela definicdo de dispositivo médico séo classificados na classe de risco mais
elevado e devem respeitar 0s requisitos aplicaveis estabelecidos no anexo | da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabel ece um c6digo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano™.

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

n JO L 31de1.2.2002, p. 1.

12 JO L 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 Comissdo poderd instituir, em conformidade com o seu regulamento interno™®, um
grupo de peritos de vérios setores (dispositivos médicos, DIV, medicamentos, tecidos e
células de origem humana, cosméticos e biocidas).

A seccdo de definigdes foi consideravelmente ampliada, tendo-se procedido ao alinhamento
das definicdes no dominio dos dispositivos médicos com praticas bem estabelecidas a nivel
europeu e internacional, tais como o Novo Quadro Legislativo para a Comercializagéo de
Produtos* e os documentos de orientagdo elaborados pela Task Force de Harmonizagdo
Mundial (GHTF - Global Harmonization Task Force)*®para os dispositivos médicos.

3.2. Disponibilizacdo de dispositivos, obrigacbes dos operadores econdmicos,
reprocessamento, mar cacéo CE, livre circulacao (Capitulo 11)

Este capitulo contém disposi¢des caracteristicas da legislacdo do mercado interno em matéria
de produtos e estabelece as obrigacdes dos operadores econdmicos pertinentes (fabricantes,
mandatarios de fabricantes extraeUE, importadores e distribuidores). As «especificacfes
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
Comisséo a possibilidade de especificar ainda mais os requisitos gerais de seguranca e
desempenho (estabelecidos no anexo |) e os requisitos para a avaiacdo clinica e o
acompanhamento clinico pos-comerciaizacdo (estabelecidos no anexo XllIl). No entanto,
estes requisitos dao aos fabricantes a possibilidade de adotarem outras solucdes para garantir
um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equivaente.

As obrigacfes 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 gestédo da qualidade, para garantir que os seus produtos cumprem
sistematicamente 0s requisitos regulamentares, as responsabilidades inerentes a este sistema
de gestdo da qualidade sdo mais rigorosas para os fabricantes de dispositivos de ato risco do
gue 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 tém o desempenho pretendido, mas a carga
regulamentar continua a ser reduzida.

Os documentos essenciais para gue o fabricante faca prova da conformidade com os requisitos
legais sGo a documentacdo técnica e a declaragcdo UE de conformidade, que devem ser
elaborados para os dispositivos colocados no mercado. Os anexos Il e |11 estabelecem os
contetidos minimos destes documentos.

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

13 Comunicagdo do Presidente a Comissdo de 10.11.2010, «Enquadramento dos grupos de peritos da

Comissao: regras horizontais e registo publico», C(2010) 7649 final.

14 Consiste no Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008, que estabel ece os requisitos de acreditacéo e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializacéo
de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n. © 339/93, JO 218 de 13.8.2008, p. 30, e na Decisdo
Nn.c 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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3.3.

Foi introduzido um novo requisito que exige que no ambito da organizagdo do
fabricante exista uma «pessoa qualificada» responsavel pela observancia da
regulamentacdo. A legisacdo da UE em matéria de medicamentos e as legislacoes
nacionais que transpdem as DDMIA/DDM em alguns Estados-Membros contém
requisitos semel hantes.

Uma vez que, no caso do «comércio paralelo» de dispositivos médicos, a aplicacdo
do principio da livre circulacdo de mercadorias varia consideravelmente entre
Estados-Membros e, em muitos casos, proibe de facto esta prética, sdo definidas
regras claras para as empresas envolvidas em atividades de rerotulagem e
reembal agem de dispositivos médicos.

Os doentes que tenham um dispositivo implantado devem receber informagoes
essenciais sobre esse dispositivo, que permitam a sua identificacdo e contenham as
adverténcias necessarias ou as precaucdes a tomar, por exemplo, indicagdes sobre a
sua eventual incompatibilidade com determinados dispositivos de diagnéstico ou
com scanners usados em control os de seguranca.

Em conformidade com o artigo 12.°-A da DDM, introduzido pela Diretiva
2007/47/CE, a Comissdo teve de elaborar um relatorio sobre o reprocessamento de
dispositivos médicos e apresentar, se adequado, uma proposta legislativa sobre a
guestdo. Com base nos resultados da Comissdo apresentados no seu relatorio de 27
de agosto de 2010, que teve em conta o parecer emitido pelo Comité Cientifico dos
Riscos para a Salide Emergentes e Recentemente | dentificados (CCRSERI) em 15 de
abril de 2010, a proposta contém regras rigorosas em matéria de reprocessamento de
dispositivos de uso unico, afim de garantir um nivel elevado de protecdo da salide e
seguranca, permitindo em simulténeo que esta pratica se desenvolva ao abrigo de
regras claras. O reprocessamento de dispositivos de uso Unico é 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 utilizacdo 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 preocupacdes, em termos de seguranga, em
determinados Estados-Membros, estes conservam o direito de manter ou instituir a
proibicdo geral desta prética, incluindo a transferéncia de dispositivos de uso Unico
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.

Identificacdo e rastreabilidade dos dispositivos, registo de dispositivos e
operador es econdmicos, resumo da seguranca e do desempenho clinico, Banco
de Dados Europeu sobr e Dispositivos M édicos (Capitulo 111)

Este capitulo aborda uma das principais deficiéncias do sistema atual, a saber, a sua falta de
transparéncia. Integra 0s seguintes aspetos:

16

Relatério 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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o 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 identificacéo
nica do dispositivo (IUD), que permita a rastreabilidade; o sistema de IUD deve ser
aplicado gradua e proporcionalmente a classe de risco dos dispositivos;

o a exigéncia de gque os fabricantesmandatarios 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 ato risco disponibilizarem ao
publico um resumo da seguranca e do desempenho que contenha os elementos
fundamentais dos dados clinicos de apoio;

o e 0 desenvolvimento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(Eudamed), instituido pela Decisio 2010/227/UE da Comissao'’, que contera
sistemas el etrénicos integrados sobre a lUD europeia, o registo dos dispositivos, dos
operadores econdmicos pertinentes e dos certificados emitidos pelos organismos
notificados, as investigagdes clinicas, a vigilancia e a fiscalizagdo do mercado. Uma
grande parte da informacdo do Eudamed serd disponibilizada ao publico, em
conformidade com as disposi¢des aplicaveis a cada sistema el etronico.

O estabelecimento de uma base de registo central ndo sO trara um nivel de transparéncia
acrescido como também eliminard os requisitos nacionais divergentes em matéria de registo,
gue surgiram nos ultimos anos e fizeram aumentar consideravelmente os custos de
conformidade para os operadores econdémicos. Desta forma, contribuird também para reduzir
0s encargos administrativos para os fabricantes.

3.4. Organismos notificados (capitulo V)

O funcionamento adequado dos organismos notificados € crucia para assegurar um elevado
nivel de protecdo da salide e seguranca bem como a confianga dos cidaddos no sistema que,
nos ultimos anos, foi objeto de duras criticas devido a divergéncias assinalaveis no que diz
respeito a, por um lado, a designacdo e monitorizagcdo dos organismos notificados e, por
outro, a qualidade e exaudtividade da avaliacdo de conformidade por eles realizada, em
particular a sua apreciacao 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 0s 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 Uni&o, o que poderia ter gerado algumas preocupaces em
matéria de subsidiariedade. No entanto, qualquer nova designacdo e, periodicamente, a
monitorizagdo dos organismos notificados séo objeto de «avaliagbes conjuntas» com peritos
de outros Estados-Membros e da Comissdo, desta forma assegurando um controlo eficaz ao
nivel da Unido.

m JO L 102 de 23.4.2010, p. 45.
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Em simultaneo, reforcar-se-4 consideravelmente a posicdo dos organismos notificados em
relacdo aos fabricantes, incluindo o respetivo direito e dever de efetuar inspecBes néo
anunciadas as fabricas e de redlizar 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 avaliacOes
exaustivas e a necessidade de garantir uma objetividade e neutralidade constantes em relacéo
ao fabricante que € objeto dessas avaliagoes.

3.5. Classificacéo e avaliacéo da confor midade (Capitulo V)

A proposta respeita a abordagem ja estabel ecida (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 classificacdo (constantes do anexo
VII) foram adaptadas em funcdo 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 Frangca, as maquinas de
aférese foram transferidas da classe |1b paraa classe I11. Os dispositivos médicos implantaveis
ativos e 0s seus acessorios foram classificados na classe de mais alto risco (classe I11), de
forma a manter um nivel de segurancaigual ao previsto na Diretiva 90/385/CEE.

A classificacdo de um dispositivo médico determina o procedimento de avaiacdo da
conformidade aplicavel, para 0 qual a proposta segue 0s principios gerais estabelecidos nas
DDMIA/DDM. O procedimento de avaliagdo da conformidade respeitante aos dispositivos da
classe | 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 0s
dispositivos da classe | tiverem uma funcdo de medicdo ou forem vendidos estérels, um
organismo notificado deve verificar os aspetos relacionados com a fungdo de medicdo ou o
processo de esterilizacdo. No caso dos dispositivos das classes lla, 11b e 111, aintervencdo de
um organismo notificado, ao nivel adequado a classe de risco, deve ser obrigatdria, exigindo-
se para os dispositivos da classe |11 uma aprovacdo prévia explicita da sua concegéo ou do seu
tipo e do sistema de gestéo da qualidade antes de poderem ser colocados no mercado. No caso
dos dispositivos das classes lla e 11b, o organismo notificado verifica o sistema de gestéo da
qualidade e, no que respeita a amostras representativas, a documentagcdo técnica. Apos a
certificacdo inicial, os organismos notificados devem realizar periodicamente avaliagOes de
vigilancia na fase de pos-comercializacao.

Os diferentes procedimentos de avaliacdo da conformidade mediante os quais 0 organismo
notificado inspeciona o sistema de gestdo de qualidade do fabricante, verifica a documentagéo
técnica, examina o dossié de concecédo ou aprova o tipo de um dispositivo foram reforcados 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 avaliagfes, tanto na fase prévia a colocagéo no mercado como na
fase de pds-comercializacdo (por exemplo, a documentagdo a apresentar, o ambito da
auditoria, as visitas de inspecdo ndo anunciadas as instalagdes do fabricante, o controlo das
amostras), a fim de garantir condicdes equitativas e evitar que os organismos notificados
sgjam demasiado tolerantes. Os fabricantes dos dispositivos feitos por medida continuam a ser
objeto de um procedimento especifico (previsto no anexo Xl), 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 seccéo 3.8) dos novos pedidos de avaliacdo da conformidade de
dispositivos de ato risco. Com base em motivos cientificamente vélidos, o comité de peritos
dispbe de poderes para solicitar a0 organismo notificado que apresente uma avaliacéo
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
verificag@o autoriza as autoridades a rever cada avaliacdo e a formular as suas observagoes
antes da colocacdo de um dispositivo no mercado. Um procedimento semelhante esta ja
atualmente em vigor para os dispositivos médicos fabricados mediante a utilizacgo de tecidos
de origem animal (Diretiva 2003/32/CE da Comisso™). O recurso a0 mesmo deve ser a
EXCeCao e Ndo aregrae seguir critérios claros e transparentes.

3.6. Avaliacao clinica e investigagdes clinicas (capitulo VI)

Baseando-se no atual anexo X da DDM, este capitulo estabel ece as principais obrigacdes que
incumbem aos fabricantes do que diz respeito a realizacdo da avaliacéo clinica necessaria para
demonstrar a seguranca e o desempenho dos seus dispositivos. O anexo XllII, relativo a
avaliacdo clinica prévia a colocacdo no mercado e ao acompanhamento clinico pos-
comercializag8o que, no seu conjunto, constituem um processo continuo no ciclo de vida de
um dispositivo médico, estabel ece requisitos mais pormenorizados.

Aprofunda-se igualmente o processo de realizacdo das investigagdes clinicas (equivalente aos
ensaios clinicos no dominio dos medicamentos) descrito atualmente em termos bésicos no
artigo 15.° da DDM. Em primeiro lugar, introduz-se o conceito de promotor, alinhando-o com
a definicdo utilizada na recente proposta da Comisséo 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, 0 seu mandat&rio ou outra organizagcdo que, na prética,
costuma ser uma organizacdo de investigacdo por contrato que realiza investigacoes clinicas
para os fabricantes. O ambito de aplicacdo da proposta continua, no entanto, a cingir-se as
investigacdes clinicas realizadas com objetivos regulamentares, ou sgja, para obter ou
confirmar a aprovagao regulamentar do acesso ao mercado. N&o sdo abrangidas pelo presente
regulamento as investigacdes clinicas desprovidas de caréter comercial que ndo tém objetivos
regulamentares.

De acordo com os principios éticos reconhecidos a nivel internacional, todas as investigagtes
clinicas devem ser registadas num sistema eletronico de acesso publico a ingtituir pela
Comissdo. No intuito de permitir a criacdo de sinergias com a érea dos ensaios clinicos sobre
medicamentos, o sistema eletrénico sobre investigagdes clinicas de dispositivos médicos deve
ser interoperavel com afutura base de dados da UE que sera instituida de acordo com o futuro
regulamento relativo aos ensaios clinicos de medi camentos para uso humano.

18 Nos termos do artigo 3.%, n.° 3, do Regulamento (CEE, Euratom) n.° 1182/71 do Conselho, de 3 de
junho de 1971, relativo a determinagdo 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 investigacdo clinica, o promotor deve apresentar um pedido, a fim
de confirmar que ndo existem quaisgquer aspetos €éticos, de salde ou seguranca que possam
obstar & sua realizagdo. E introduzida uma nova possibilidade no que respeita as investigaces
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 eletrénico que serd instituido
pela Comisséo. Por conseguinte, os aspetos de sallde e seguranca relativos ao dispositivo que
serd objeto da investigacdo clinica serdo avaliados pelos Estados-Membros em causa sob a
direcdo de um Estado-Membro coordenador. A avaliacdo de aspetos de natureza
intrinsecamente nacional ou local, ou de aspetos éticos (por exemplo, responsabilidade civil,
adequacdo 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 caberd a
responsabilidade de tomar a decisdo final quanto a realizacdo de uma investigacdo clinica no
seu territério. Em consonancia com a proposta da Comissdo de regulamento relativo aos
ensai os clinicos de medicamentos para uso humano atrés referida, também esta proposta deixa
aos Estados-Membros a responsabilidade de definir, a nivel nacional, o quadro organizativo
para a aprovacao das investigacoes 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 é o alicerce de um solido quadro normativo neste
setor, porque SO 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 introducéo de um portal da UE, onde os fabricantes deverdo registar quaisguer
incidentes graves e as medidas corretivas adotadas para reduzir o risco de recorréncia. A
informagdo sera automaticamente reenviada para as autoridades nacionais implicadas. Se se
verificar 0 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 duplicacéo ineficaz de procedimentos.

No que diz respeito a fiscalizagdo do mercado, a proposta tem por objetivos principais
reforcar os direitos e obrigagbes das autoridades nacionais competentes, garantir uma
coordenacdo eficaz das suas atividades de fiscalizagdo do mercado e tornar claros os
procedimentos aplicaveis.

3.8. Gestdo (Capitulos VIl el X)

Os Estados-Membros seréo responsaveis pela aplicacao 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 funcbes e experiéncia no dominio
dos dispositivos médicos e presidido pela Comissao, assumira um papel fundamental na
harmonizac&o de préticas e interpretagdes. O GCDM e 0s seus subgrupos permitirdo criar um
forum de discusséo com as partes interessadas. A proposta cria a base juridica necesséria para
gue, no gue respeita a perigos e tecnol ogias especificos, a Comissdo possa, de futuro, designar
laboratorios de referéncia da UE, um conceito que se revelou eficaz no setor alimentar.

Quanto a gestéo a nivel da UE, a avaliacdo de impacto identificou como opcles 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 legidativo
aplicavel aos dispositivos médicos. Tendo em conta as preferéncias claramente manifestadas
pelas partes interessadas, inclusive por muitos Estados-Membros, a proposta mandata a
Comissao para prestar apoio técnico, cientifico e logistico ao GCDM.

3.9. Disposicoes finais (Capitulo X)

A proposta confere & Comissdo competéncias para, se for caso disso, adotar atos de execucéo
para garantir uma aplicacdo uniforme do regulamento ou atos del egados para complementar o
guadro normativo aplicavel aos dispositivos médicos ao longo do tempo.

Através da presente proposta, sdo alterados outros atos legisativos da UE nos casos em que
ha relacdo com dispositivos médicos. Relativamente aos produtos combinados
(medicamentos/dispositivos médicos) regidos pela Diretiva 2001/83/CE, a DDMIA e a DDM
jd exigem que a parte constituida pelo dispositivo respeite 0s requisitos essenciais aplicaveis
estabelecidos na legislacdo relativa aos dispositivos médicos. Porém, o cumprimento deste
requisito ndo é atualmente objeto de verificacdo no ambito do processo de autorizacdo do
medicamento. O anexo | da Diretiva 2001/83/CE, que estabelece o contelido dos pedidos de
autorizacdo de introducéo 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™ é alterado, a fim de conferir &
Comissao as competéncias necessarias para determinar se um produto estd ou ndo abrangido
pela definicdo de produto cosmeético. Esta possibilidade, que ja existe na DDMIA e na DDM,
€ mantida na presente proposta. Esta iguamente prevista no novo Regulamento (UE) n.°
528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a
disponibilizacgo no mercado e a utilizacZo de produtos biocidas®. Vira facilitar a adocdo de
decisbes 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 aplicagéo (ver aseccdo 3.1 acima).

O novo regulamento sera aplicavel trés anos apos a sua entrada em vigor, a fim de dar aos
fabricantes, aos organismos notificados e aos Estados-Membros o tempo necessério para se
adaptarem aos novos requisitos. A Comissdo deve dispor de tempo para instaurar a
infraestrutura de Tl e as disposi¢cOes organizativas necessarias a0 funcionamento do novo
sistema legiglativo. A designacéo 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
meédicos no mercado. Estdo previstas disposicdes transitérias 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 JO L 167 de 27.6.2012, p.1.
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organismos notificados, com vista a assegurar uma transicdo harmoniosa dos requisitos de
registo a nivel nacional para o registo central anivel da UE.

O futuro regulamento substitui e revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho.
3.10. Competénciasda Unido, subsidiariedade e formajuridica

A proposta tem uma «base juridica dupla», ou sgja, 0 artigo 114.° e 0 artigo 168.°, n.° 4, alinea
¢) do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia (TFUE). Com a entrada em vigor do
Tratado de Lisboa, a base juridica para o0 estabelecimento e funcionamento do mercado
interno, que sustenta a adocéo 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 |he 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 marcacdo CE podem, em principio, circular livremente na UE. A
revisdo proposta das atuais diretivas, que integrara as ateracdes introduzidas pelo Tratado de
Lisboa em matéria de salide publica, sO pode ser concretizada ao nivel da Unido. Ta €
necess&rio para melhorar 0 nivel de protecdo da salde publica para todos os doentes e
utilizadores europeus, bem como para evitar que os Estados-Membros adotem legislacéo
divergente em matéria de produtos que venha fragmentar ainda mais o0 mercado interno. As
normas e os procedimentos harmonizados permitem que os fabricantes, em especial as PME,
gue 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 acangar 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 Uni&o. As divergéncias natransposi¢céo da DDMIA e da
DDM pelos Estados-Membros geraram diferentes nivels de protecéo da salide e da seguranca
e criaram obstacul os ao mercado interno que s6 um regulamento podera evitar. A substituicéo
das medidas nacionais de transposi¢céo tem grandes repercussdes em termos de simplificacéo,
porque permite que os operadores econOmicos 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 n&o equivale, contudo, a um processo de tomada de decisdo
centralizado. Os Estados-Membros mantém as suas competéncias de aplicagdo das normas
harmonizadas, por exemplo, no que respeita a aprovacdo das investigagdes clinicas, a
designacdo dos organismos notificados, a avaliagdo dos casos de vigilancia, a realizacdo das
acOes de fiscalizaco do mercado e de execugdo (por exemplo, aplicacdo de sancoes).

3.11. Direitosfundamentais

Em consonancia com a Carta dos Direitos Fundamentais da Uni&o Europeia, a presente
proposta visa garantir um nivel elevado de protecéo da salide humana (artigo 35.° da Carta) e
de protecéo dos consumidores (artigo 38.°) ao assegurar um elevado nivel de seguranca dos
dispositivos médicos disponibilizados no mercado da Uni&o. A proposta afeta a liberdade de
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empresa dos operadores econdmicos (artigo 16.°), mas as obrigacdes impostas aos fabricantes,
mandatérios, 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
investigacdo médica, a proposta exige que qualquer investigacao clinica com participacdo de
seres humanos sgja 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 1.6, 3.5, n.° 1, e 3., n.° 2, alinea a@), da Carta.

4. IMPLICACOESORCAMENTAIS
A presente proposta tem as seguintes implicagdes orcamentais:

o custos de prossecucdo do desenvolvimento do banco de dados Eudamed (custos
Unicos e custos de manutencao);

o pessoal da Comissdo necessario para organizar e participar em «avaliagcOes
conjuntas» dos organismos notificados;

o custos dos assessores nacionals que participam nas «avaliages conjuntas» dos
organismos notificados, em conformidade com as regras da Comissdo em matéria de
reembol so das despesas dos peritos;

. pessoa da Comissdo responsavel pela prestacdo de apoio cientifico, técnico e
logistico a0 GCDM e respetivos subgrupos e aos Estados-Membros coordenadores
no dominio das investigagdes clinicas e davigilancia;

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

o 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
coordenagao entre Estados-Membros;

o custos de instituicdo e gestdo do mecanismo de verificagdo no que diz respeito as
avaliagdes da conformidade realizadas pel os organismos notificados aos dispositivos
de alto risco, incluindo ainfraestruturatécnica do intercambio de dados,

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

o custos de participagdo na cooperacdo internacional a nivel regulamentar.

A ficha financeira legislativa apresenta os custos em pormenor. O relatério da avaliacdo 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
artigo 114.°e o artigo 168.°, n.° 4, alineac),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu®,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?”,

Ap6s consulta da Autoridade Europeia para a Protecso 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 aproximagdo
das legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais
implantaveis ativos™, e a Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos?’, constituem o quadro normativo da Uni&o 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 seguranca e salde,
dando a0 mesmo tempo apoio a inovacao.

i JOC[...]de[...],p.[...]

- JOCI[...]de[...],p.[...].
JOCI[...]de[...],p.[...].

2 JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.

2 JOL 169 de 12.7.1993, p. 1
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)

©)

(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 salde humana. Ao mesmo tempo, o presente regulamento define normas
elevadas de qualidade e de seguranca dos dispositivos médicos para responder as
preocupacdes comuns de seguranga relativas a esses produtos. Ambos os objetivos séo
visados em simulténeo e estdo ligados de forma indissociavel, ndo sendo nenhum
deles secundério em relacdo ao outro. No que se refere ao artigo 114.° do TFUE, o
presente regulamento harmoniza as normas relativas a colocagdo no mercado e a
entrada em servico de dispositivos médicos e respetivos acessdrios no mercado da
Unido, os quais podem posteriormente beneficiar do principio da livre circulagdo de
mercadorias. Em relacdo ao artigo 168.°, n.° 4, dinea c), do TFUE, o presente
regulamento estabel ece normas elevadas de qualidade e seguranca desses dispositivos
meédicos ao garantir, nomeadamente, a robustez e fiabilidade dos dados produzidos nas
investigagbes clinicas, assim como a protecdo da seguranca dos sujeitos que
participam numainvestigacdo clinica.

Devem reforcar-se significativamente os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, como a supervisdo dos organismos notificados, 0s
procedimentos de avaliagdo da conformidade, as investigacdes clinicas e a avaliacéo
clinica, a vigilancia e a fiscalizagdo do mercado, e devem introduzir-se, no intuito de
melhorar a salde e a seguranca, disposicbes que garantam a transparéncia e a
rastreabilidade no tocante aos dispositivos.

Na medida do possivel, devem tomar-se em consideragao as orientagcdes desenvolvidas
anivel internacional no dominio dos dispositivos médicos, em especia no contexto da
Task Force de Harmonizagdo Mundial (GHTF - Global Harmonization Task Force) e
do Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos, criado por iniciativa
daguela 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 disposicoes em matéria
de identificagdo Unica dos dispositivos, requisitos gerais de seguranca e desempenho,
documentacdo técnica, critérios de classificacdo, procedimentos de avaliacdo da
conformidade e investigagdes clinicas.

Por razdes de ordem historica, os dispositivos medicos 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
simplificacdo, ambas as diretivas, que foram alteradas por diversas vezes, devem ser
substituidas por um unico diploma aplicavel a todos os dispositivos médicos, com
excecao 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¢Oes divergentes pelos Estados-
Membros. Além disso, com um regulamento assegura-se que 0s requisitos juridicos
sdo0 aplicados simultaneamente em toda a Uni&o.

O ambito de aplicacdo do presente regulamento deve estar claramente delimitado
relativamente a outros atos legidativos de harmonizagdo da Uni&o sobre determinados
produtos, como os dispositivos médicos para diagndstico in vitro, os medicamentos, 0s
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 legislacdo 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 ambito de aplicacdo do presente regulamento. Se
necessario, a Comissdo pode decidir, caso a caso, se um produto esta 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 decisdo ao nivel da UE sobre o
estatuto regulamentar de um produto.

Os produtos que combinam um medicamento ou uma substéncia medicina 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 codigo comunitério relativo aos medicamentos
para uso humano®. Deve garantir-se uma interacéo adequada entre os dois diplomas
em termos de consultas durante a avaliagé@o prévia a comercializacdo e de intercambio
de informagbes em casos de vigilancia 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 autorizagdo de colocagdo no
mercado. A Diretiva 2001/83/CE deve, por conseguinte, ser alterada.

A legislagdo da Unido esta incompleta no que respeita a determinados produtos que
sdo fabricados recorrendo a células ou tecidos ndo viaveis de origem humana que
foram sujeitos a uma manipulagdo 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 avancada 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
dagqueles produtos devem continuar a estar abrangidas 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 relagdo a dadiva, colheita,
andlise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo 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
s80 sujeitos a uma manipulacdo substancial, tais como a matriz 6ssea desmineralizada
humana, assim como os produtos derivados desses tecidos e células, ndo devem ficar
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento.
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Determinados produtos implantéveis e outros produtos invasivos relativamente aos
guais 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 aplicacdo do presente
regulamento.

Tal como acontece com os produtos que contém tecidos ou células viaveis 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 0s
produtos que contém substancias bioldgicas vivas de outras origens também ndo estéo
abrangidos pelo ambito de aplicacdo 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 protecéo da
salde, a livre circulacdo de mercadorias e a seguranca juridica dos fabricantes, é
necessario introduzir uma definicdo uniforme para 0os nanomateriais, com base na
Recomendagdo 2011/696/UE da Comisséo, de 18 de outubro de 2011, sobre a
definicao de nanomaterial®, com a necessaria flexibilidade para adaptar essa definicéo
ao progresso cientifico e técnico e ao subsequente desenvolvimento regulamentar a
nivel da Unido e internacional. Na concecéo e fabrico de dispositivos meédicos, 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 avaliag&o da conformidade mais exigente.

Os aspetos tratados na Diretiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 dedezembro de 2004, relativa a aproximagdo das legislagbes dos Estados-
Membros respeitantes a compatibilidade eletromagnética e que revoga a Diretiva
89/336/CEE*, e na Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17
de maio de 2006, relativa & méquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE>, fazem parte
integrante dos requisitos gerais de seguranca e desempenho dos dispositivos médicos.
Por consequéncia, 0 presente regulamento deve ser considerado uma lex specialis
relativamente a essas diretivas.

O presente regulamento deve incluir requisitos relativos a concecéo 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 hormas de
seguranca de base relativas a protegdo sanitéria da populagcdo e dos trabalhadores
contra 0s perigos resultantes das radiacdes ionizantes®, nem da Diretiva
97/43/Euratom do Conselho, de 30 de junho de 1997, relativa & protecéo da salde das
pessoas contra 0s perigos resultantes de radiacbes ionizantes em exposicoes
radiol 6gicas 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 Uni&o gque conferem a esses paises
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um estatuto igual ao de um Estado-Membro para efeitos da aplicagdo do presente
regulamento, como é atualmente o caso do Acordo sobre o Espaco Econdmico
Europeu®®, do Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederacdo Suica sobre o
Reconhecimento Mtuo em Matéria de Avaliagdo da Conformidade™® e do Acordo de
12 de setembro de 1963 que cria uma Associacdo entre a Comunidade Econdémica
Europeia e a Turquia®.

Deve esclarecer-se que os dispositivos médicos of erecidos as pessoas na Unido através
de servicos da sociedade da informacdo, na acecdo da Diretiva 98/34/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um
procedimento de informacédo no dominio das normas e regulamentacdes técnicas e das
regras relativas aos servicos da sociedade da informacio™, bem como os dispositivos
utilizados no contexto de uma atividade comercial que presta as pessoas um servico de
diagndstico ou terapéutico na Unido, devem cumprir os requisitos do presente
regulamento o mais tardar quando o produto é colocado no mercado ou quando o

servico é prestado na Unido.

Importa adaptar os requisitos gerais de seguranca 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 vérios fins médicos indicados na definicéo
de dispositivo médico.

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

A Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de
1998, relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro®, permite que a
Comissdo adote especificagbes 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 especificagbes técnicas que constituam um
instrumento para a observancia dos requisitos gerais de seguranca e desempenho, bem
como dos requisitos para a avaliacdo clinica e/ou o acompanhamento clinico pos-
comercializacéo.

A fim de incrementar a seguranca juridica, as defini¢cbes no dominio dos dispositivos
medicos, por exemplo no tocante aos operadores econdmicos, as investigacoes clinicas
e avigilancia, devem ser alinhadas com préticas bem estabelecidas a nivel da Unido e
internacional .
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As regras aplicaveis aos dispositivos médicos devem ser adinhadas, sempre que
adequado, com o Novo Quadro Legidativo para a Comercializacdo de Produtos,
congtituido pelo Regulamento (CE) n.°765/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo e
fiscalizacdo do mercado relativos a comercializagcdo 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
comercializacgo de produtos, e que revoga a Deciso 93/465/CEE™.

As regras relativas afiscalizagdo do mercado da Uni&o 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 obrigaces gerais dos diferentes operadores
econémicos, incluindo os importadores e distribuidores, tal como estabelecido no
Novo Quadro Legidlativo para a Comercializacdo de Produtos, sem preguizo das
obrigactes especificas previstas nas diferentes partes do presente regulamento, a fim
de facilitar a compreensao dos requisitos legais e, deste modo, melhorar a observancia
da regulamentacao pel os operadores relevantes.

Varias obrigactes dos fabricantes, como a avaliacéo clinica ou a notificagdo no ambito
da vigilancia, que foram estabel ecidas 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
utilizacdo dos dispositivos médicos € levada em consideracdo no processo de
producdo, todos os fabricantes devem dispor de um sistema de gestéo da qualidade e
de um plano de vigilancia pés-comercializagdo, 0os 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 sgjam
assegurados dentro da organizagdo do fabricante por uma pessoa que preencha
condi¢des minimas de qualificacéo.

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 agueles fabricantes e ao atuar como a sua pessoa
de contacto estabelecida na Unido. As atribuicdes de um mandatario devem ser
definidas mediante mandato escrito do fabricante que, por exemplo, pode permitir que
0 mandatario apresente um pedido para um procedimento de avaliacdo da
conformidade, notifique eventos ao abrigo do sistema de vigilancia ou registe
dispositivos colocados no mercado da Uni&o. O mandato deve capacitar 0 mandatario
para executar devidamente determinadas tarefas definidas. Os requisitos minimos a
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satisfazer pelos mandatarios, atendendo ao seu papel, devem estar claramente
definidos, incluindo o requisito de dispor de uma pessoa que satisfaca condicdes
minimas de qualificacdo, 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 formacéo em direito.

A fim de garantir a seguranca juridica no que respeita as obrigagfes dos operadores
econdmicos, € necessario clarificar as situacbes em que um distribuidor, um
importador ou outra pessoa deve ser considerado como fabricante de um dispositivo
meédico.

O comércio paralelo de produtos que ja estdo colocados no mercado € umaformalegal
de comércio no mercado interno, com base no artigo 34.° do TFUE, sujeito as
limitagbes impostas pela protecdo da salde e da seguranca e pela protecdo dos direitos
de propriedade intelectual nos termos do artigo 36.° do TFUE. Todavia, a aplicagcdo
deste principio esta sujeita a diferentes interpretagdes nos Estados-Membros. Por
conseguinte, devem ser especificadas condi¢des no presente regulamento, em especial
0S requisitos em matéria de re-rotulagem e reembalagem, tendo em conta a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uni&o Europeia®® noutros setores relevantes e
as boas préticas existentes no dominio dos dispositivos médicos.

As constatagdes do Comité Cientifico dos Riscos para a Salde Emergentes e
Recentemente Identificados (CCRSERI), criado pela Decisdo 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 salde publicae
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 meédicos
comercializados para uso Unico, e da Comissdo 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 regulamentacdo do reprocessamento de dispositivos
para uso unico, a fim de garantir um elevado nivel de protecdo da salde e da
seguranca, permitindo em simultaneo que esta prética se desenvolva ao abrigo de
regras claras. Ao reprocessar um dispositivo de uso Unico, atera-se a sua finalidade,
pelo que o reprocessador deve ser considerado fabricante do dispositivo reprocessado.

Os doentes que tenham um dispositivo implantado devem receber informagdes
essenciais relativas a esse dispositivo, que permitam a sua identificagdo e contenham
as adverténcias necessdrias ou as precaucdes a tomar, por exemplo, indicacfes sobre a
sua eventual incompatibilidade com determinados dispositivos de diagnostico ou com
scanners usados em control os de seguranca.

Regra geral, os dispositivos médicos devem ostentar a marcacdo CE paraindicar a sua
conformidade com o presente regulamento, por forma a que possam circular
livremente na Uni&o e sggam postos em servico de acordo com o fim a que se
destinam. Os Estados-Membros ndo devem criar obstaculos a sua colocagdo no

47

Acdrdéo do Tribunal, de 28 de julho de 2011, nos processos apensos C-400/09 e C-207/10.
JO L 241 de 10.9.2008, p. 21.
COM(2010) 443 final.

21

PT



PT

(34)

(35

(36)

(37)

(38)

mercado ou entrada em servigo por motivos relacionados com 0s requisitos previstos
no presente regulamento.

A rastreabilidade dos dispositivos médicos através de um sistema de identificacdo
Unica dos dispositivos (IUD) baseado em orientacdes internacionais deve melhorar
significativamente a efetiva seguranca dos dispositivos médicos apdés a sua
comercializacdo, devido a uma melhor notificagdo de incidentes, a adocdo de acles
corretivas de seguranga bem direcionadas e a uma melhor monitorizagdo pelas
autoridades competentes. Deve também gjudar a reduzir os erros médicos e a lutar
contra a contrafacdo de dispositivos. O recurso ao sistema IUD também contribuird
para a melhoria da politica de compras e de gestéo de existéncias dos hospitais.

A transparéncia e a informagéo de qualidade sdo essenciais para responsabilizar os
doentes e os profissionais, permitindo-lhes tomar decisdbes com conhecimento de
causa, proporcionar uma base solida para a tomada de decisdes a nivel regulamentar e
criar um climade confianga no sistema legiglativo.

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

Os sistemas €l etrénicos do Eudamed relativos aos dispositivos presentes no mercado,
aos operadores econdémicos e aos certificados devem permitir que o publico esteja
adequadamente informado acerca dos dispositivos no mercado da Unido. O sistema
eletronico sobre as investigagbes clinicas destinase a ser um instrumento de
cooperacdo entre Estados-Membros e que permita aos promotores apresentar,
voluntariamente, um unico pedido a vérios Estados-Membros e, neste caso, notificar
acontecimentos adversos graves. O sistema eletronico sobre a vigilancia deve permitir
gue os fabricantes notifiquem incidentes graves e outros acontecimentos notificaveis e
dar apoio a coordenacdo da sua avaliagdo pelas autoridades nacionais competentes. O
sistema eletronico relativo a fiscalizacdo do mercado sera uma ferramenta para o
intercambio de informagdes entre autoridades competentes.

No respeitante aos dados coligidos e tratados nos sistemas eletrénicos do Eudamed, a
Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995,
relativa a protecéo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
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pessoais e & livre circulaggo 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
dezembro de 2000, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos érgaos comunitarios e a livre
circulacdo 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.°, ainea d), do Regulamento
(CE) n. 45/2001, a Comissdo deve ser designada responsavel pelo tratamento de
dados no &mbito do Eudamed e dos seus sistemas el etronicos.

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
avaliacao clinica num documento gque deve ser disponibilizado publicamente.

O funcionamento adequado dos organismos notificados é crucia para assegurar um
elevado nivel de protecdo da salide e da seguranca bem como a confianca dos cidadaos
no sistema. Por conseguinte, a designacdo e a monitorizagdo dos organismos
notificados pelos Estados-Membros, segundo critérios circunstanciados e rigorosos,
devem ser objeto de controlos a nivel da Unido.

Deve reforcar-se a posicdo dos organismos notificados em relacdo aos fabricantes,
designadamente o direito e o dever de efetuar inspegdes ndo anunciadas as fébricas e
de redlizar testes fisicos ou laboratoriais aos dispositivos médicos a fim de garantir que
os fabricantes asseguram a conformidade permanente ap0s a rececdo da certificacéo
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
avaliagdo da conformidade e devem ter o direito, por motivos cientificamente validos,
de verificar a avaliagéo preliminar efetuada pelos organismos notificados, em especial
guando 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 avaliacdo da conformidade de um dispositivo médico de alto risco antes
da apresentacdo do pedido ao organismo notificado.

Afigura-se necessario, em especial para efeitos dos procedimentos de avaliacéo da
conformidade, manter a divisdo dos dispositivos médicos em quatro classes de
produtos, em consonancia com a pratica internacional. As regras de classificagdo, que
se baseiam na vulnerabilidade do corpo humano e atendem aos riscos potenciais
decorrentes da concegdo técnica e do fabrico dos dispositivos, devem ser adaptadas ao
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progresso técnico e a experiéncia adquirida com a vigilancia e a fiscalizagdo do
mercado. A fim de manter o mesmo nivel de seguranca previsto na Diretiva
90/385/CEE, os dispositivos médicos implantaveis ativos e 0s seus acessorios devem
estar na classe de mais alto risco.

O procedimento de avaliagdo da conformidade respeitante aos dispositivos da classe |
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
meédicos das classes lla, Ilb e Ill, deve ser obrigatério um nivel apropriado de
envolvimento de um organismo notificado, exigindo-se para os dispositivos médicos
da classe 11 uma aprovacéo prévia explicita da sua concecdo e do seu fabrico antes de
poderem ser colocados no mercado.

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade devem ser simplificados e
racionalizados, enquanto os requisitos aplicaveis aos organismos notificados no que
diz respeito a realizacdo de avaliagcbes devem estar claramente especificados para
garantir condic¢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 I11 e para
os dispositivos médicos implantéveis devem, regra geral, ter origem em investigacoes
clinicas arealizar sob a responsabilidade de um promotor, que pode ser o fabricante ou
outra pessoa singular ou coletiva que assuma a responsabilidade pela investigagdo
clinica

As regras aplicaveis as investigages clinicas devem ser compativeis com as principais
orientagbes internacionais neste dominio, tais como a norma internacional 1SO
14155:2011 sobre boas préticas clinicas para a investigagdo clinica de dispositivos
medicos para seres humanos, bem como a versdo mais recente (2008) da Declaracéo
de Helsinquia da Associagdo Médica Mundia sobre «Principios éticos aplicaveis a
investigacdo médica em seres humanos», a fim de garantir que as investigacoes
clinicas realizadas na Uni&o sd0 aceites no estrangeiro e que as investigagoes 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 eletronico destinado a assegurar que
todas as investigagbes clinicas sdo registadas numa base de dados acessivel
publicamente. A fim de savaguardar o direito a protecdo dos dados pessoais,
reconhecido no artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Uni&o Europeia, ndo
podem ser registados no sistema eletronico quaisquer dados pessoais de sujeitos
participantes em investigagdes clinicas. No intuito de permitir a criagdo de sinergias
com a &ea dos ensaios clinicos de medicamentos, o sistema eletronico sobre
investigacOes clinicas de dispositivos médicos deve ser interoperavel com a base de
dados da UE que va ser criada para os ensaios clinicos de medicamentos para uso
humano.

Os promotores de investigactes clinicas arealizar em mais do que um Estado-Membro
devem ter a possibilidade de apresentar um Unico pedido a fim de reduzir os encargos
administrativos. Para permitir a partilha de recursos e assegurar a coeréncia na
avaliacdo dos aspetos ligados a salide e a seguranca do dispositivo experimental e da
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concecdo cientifica dainvestigacéo clinicaarealizar em vérios Estados-Membros, esse
pedido unico deve facilitar a coordenacdo entre Estados-Membros sob a direcdo de um
Estado-Membro coordenador. A avaliacéo coordenada ndo deve abranger aspetos de
natureza intrinsecamente nacional ou local, nem os aspetos éticos de uma investigacdo
clinica, como o consentimento esclarecido. Deve caber a cada Estado-Membro a
responsabilidade de tomar a decisdo final quanto a realizacdo de uma investigacéo
clinicano seu territério.

Os promotores devem notificar determinados acontecimentos adversos ocorridos
durante as investigagdes clinicas aos Estados-Membros interessados, 0s quais devem
ter a possibilidade de pdr termo ou de suspender as investigacbes se tal for
considerado necess&rio para garantir um elevado nivel de protecdo dos sujeitos
participantes numa investigacdo clinica. Estas informacfes devem ser comunicadas
aos demai s Estados-Membros.

O presente regulamento sO deve abranger as investigacdes clinicas que perseguem 0s
objetivos regulamentares nele estabel ecidos.

A fim de proteger melhor a salide e a seguranca 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 Uni&o para a notificacdo de
incidentes graves e de agOes corretivas de seguranca.

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

A avaliagdo dos incidentes graves notificados e das acOes 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 ag0es corretivas de
seguranca 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 notificacéo de
acontecimentos adversos graves durante as investigagoes clinicas e a notificagdo 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 reforcar os direitos e obrigagOes das autoridades nacionais competentes, garantir
uma coordenacdo eficaz das suas atividades de fiscalizacdo do mercado e tornar claros
0s procedimentos aplicaveis.

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

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

Deve ser criado um comité de peritos, 0 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
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, para desempenhar as tarefas que lhe
forem atribuidas pelo presente regulamento e pelo Regulamento (UE) n. [.../...]
relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro®, prestar aconselhamento &
Comissdo e coadjuvar a Comissdo e os Estados-Membros na garantia de uma
implementacdo harmonizada do presente regulamento.

Para assegurar permanentemente um nivel elevado de salide e seguranca no mercado
interno, em especia nos dominios da investigacdo clinica e da vigilancia, é
fundamental uma maior coordenacdo entre as autoridades nacionais competentes,
através do intercambio de informagdes e da realizacdo de avaliagdes coordenadas, sob
a direcdo de uma autoridade coordenadora. Esta medida pode também conduzir a um
uso mais eficiente dos recursos limitados existentes a nivel nacional.

A Comissdo 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 fiaveis.

A Uni&o deve participar ativamente na cooperacdo internacional a nivel regulamentar
no dominio dos dispositivos médicos, a fim de facilitar o intercambio de informacdes
relacionadas com a seguranca desses dispositivos e promover o desenvolvimento das
diretrizes internacionais a nivel regulamentar que promovem a adocdo de
regulamentac&o noutras jurisdi¢des com um nivel de protecéo da salide e da seguranca
equivalente ao gque é estabel ecido no presente regulamento.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa 0s principios
reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais da Uni&o Europeia,
em especia adignidade e a integridade do ser humano, a protegdo dos dados pessoais,
aliberdade 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 salide 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 sgam
semelhantes a dispositivos médicos, sem ter necessariamente um fim médico; a
adaptacdo ao progresso técnico da definicdo de «nanomaterial» e a evolugdo ao nivel
da Unido e internacional; a adaptacdo ao progresso técnico dos requisitos gerais de
seguranca e desempenho, dos elementos a tratar na documentagdo técnica, do teor
minimo da declaracdo 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 avaliacdo da
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conformidade e da documentacdo a apresentar para a aprovacdo das investigacoes
clinicas, a0 estabelecimento do sistema IUD; as informacBes a apresentar para o
registo dos dispositivos médicos e de determinados operadores econémicos; ao nivel e
a edtrutura das taxas relativas a designacdo e a monitorizacdo dos organismos
notificados; as informacdes relativas a investigacdes clinicas que sdo disponibilizadas
publicamente; a adocdo de medidas preventivas de protecdo da salde a nivel da UE;
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
0s seus trabal hos preparatérios, incluindo a nivel de peritos. A Comissdo, aquando da
preparacao 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 aplicagcdo do presente regulamento, devem
ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias devemn 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 execucéo pela Comissio®,

Deve recorrer-se a0 procedimento consultivo para a adogdo da forma e da
apresentacdo dos dados do resumo da seguranca e do desempenho clinico, apresentado
pelo fabricante; dos codigos que definem o &mbito da designacdo dos organismos
notificados; e do modelo de certificados de venda livre, uma vez que esses atos tém
carater processua e ndo tém impacto direto sobre a salde e a seguranca ao nivel da
Uni&o.

Sempre que imperativos de urgéncia assim o exigirem, a Comissdo deve adotar atos de
execucao imediatamente aplicaveis, em casos devidamente justificados relacionados
com algum dos seguintes aspetos. a extensdo ao territorio da Unido de uma derrogacéo
nacional aos procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis, em casos
excecionais, a posicdo da Comissdo acerca do carédter 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 salde a titulo preventivo; bem
como a adocéo de uma medida da Unido contra um dispositivo médico que apresente
um risco.

No sentido de permitir que os operadores econdmicos, 0s organismos notificados, os
Estados-Membros e a Comissdo se adaptem as alterages introduzidas pelo presente
regulamento, € adequado prever um periodo transitorio suficiente para essa adaptacéo
e para tomar as medidas organizativas necessérias a sua correta aplicagdo. E de
primordial importancia que, na data de aplicacéo, estejam designados organismos
notificados em numero suficiente de acordo com 0s novos requisitos, a fim de evitar
uma escassez de dispositivos médicos no mercado.
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A fim de assegurar uma transicdo suave para o registo dos dispositivos médicos, dos
operadores econdémicos relevantes e dos certificados, a obrigacdo de apresentar as
informagBes pertinentes através dos sistemas eletrénicos criados pelo presente
regulamento ao nivel da Unido sO deve tornar-se plenamente efetiva decorridos 18
meses a contar da data de aplicacdo do presente regulamento. Durante este periodo
transitério, devem permanecer em vigor o artigo 10.°-A e o artigo 10.°-B, n.° 1, alinea
a), da Diretiva 90/385/CEE bem como o0 artigo 14., n.°* 1 e 2, e 0 artigo 14.%A, n.° 1,
alineas @) e b), da Diretiva 93/42/CEE. Todavia, a fim de evitar registos multiplos, os
operadores econdmicos e 0s organismos hotificados 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 0s 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 seguranca dos dispositivos médicos, proporcionando assim
um nivel elevado de protecéo da salide e da seguranca 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 alcancado ao nivel da Uni&o, a Uni&o 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 alcancar aquele objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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A Capitulo|
Ambito de aplicacéo e definicoes

_ Artigol°
Ambito de aplicacao

O presente regulamento estabel ece as normas a satisfazer pelos dispositivos médicos
€ seus acessorios que sdo colocados no mercado ou entram em servico na Unido para
uso humano.

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

O presente regulamento ndo é aplicavel:

(@

(b)

(©

(d)
(€)

(f)

(9)

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 avancada 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 especia ao principal modo de acéo 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 excecdo dos
dispositivos referidos no n.° 4;

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

Aos 0rgéos, tecidos, células ou seus derivados, de origem humana ou animal,
ou produtos que contenham ou consistam nesses produtos, a menos que um
dispositivo sgja fabricado com tecidos, células ou seus derivados, de origem
humana ou animal, n&o viaveis ou tornados ndo viaveis.

Todavia, os tecidos e células de origem humana, ndo viaveis ou tornados ndo
viaveis e que apenas foram submetidos a manipulagcdes ndo substanciais, em
especial as enumeradas no anexo | 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 substancias ou organismos
biolégicos diferentes dos referidos nas alineas c) e €), que sgam viaveis,
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 diagnéstico in vitro, tal como
definido no artigo 2.° do Regulamento (UE) n.° [.../...] relativo aos dispositivos
meédicos para diagndstico in vitro], a menos que esteja abrangido pelo artigo 1.°, n.°
3, do mesmo regulamento. No que respeita a seguranca e a0 desempenho da parte
congtituida pelo dispositivo médico para diagnéstico in vitro, sdo aplicaveis o0s
requisitos gerais de seguranca e desempenho pertinentes que constam do anexo |
daquel e 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 instrucdes do fabricante, inclua como parte integrante uma substancia que, se
utilizada separadamente, seja suscetivel de ser considerada como medicamento na
acecdo do artigo 1.° n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE, incluindo um medicamento
derivado do sangue ou do plasma humanos, na acecéo do artigo 1.° ponto 10, da
referida diretiva, e que tenha uma acéo acessoria a do dispositivo.

Contudo, se a acdo do medicamento ndo for acessdria a do dispositivo, o produto
deve ser regido pela Diretiva 2001/83/CE. Neste caso, no que respeita a seguranca e
a0 desempenho da parte constituida pelo dispositivo, sdo aplicaveis os requisitos
gerais de seguranca e desempenho pertinentes que constam do anexo | do presente
regulamento.

Sempre que um dispositivo se destine a administrar um medicamento na acecéo 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 Unico produto
integrado destinado a ser utilizado exclusivamente nessa associacao e que ndo possa
ser reutilizado, esse produto € regido pela Diretiva 2001/83/CE. Neste caso, ho 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 | 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 acecéo do artigo 3.° da
Diretiva 2006/42/CE.

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

O presente regulamento ndo condiciona as legislagbes nacionais que exigem que
determinados dispositivos sd possam ser dispensados mediante prescri¢cdo médica.

No presente regulamento, as referéncias aos Estados-Membros devem entender-se
como incluindo qualquer outro pais que tenha celebrado com a Uni&o um acordo que
confira a esse pais 0 mesmo estatuto que o de Estado-Membro para efeitos da
aplicacdo do presente regulamento.
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1.

Artigo 2.°
Defini¢Oes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

Definicbes relacionadas com os dispositivos:

(1)

)

®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:

—  diagnéstico, prevencdo, monitorizacdo, tratamento ou atenuacdo de
uma doenca,

—  diagnéstico, monitorizacdo, tratamento, atenuacdo ou compensagao
de umalesdo ou de uma deficiéncia,

—  estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisiol6gico,

—  controlo ou suporte da concecéo,

— desinfecdo ou edterilizacdo de qualquer dos produtos
supramencionados,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangcado por meios
farmacol 6gicos, imunol dgicos ou metabdlicos, embora a sua fun¢do possa ser
apoiada por esses meios.

Os produtos implantaveis 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, estgja destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em
conjunto com um ou Vvarios dispositivos médicos especificos, por forma a
permitir ou coadjuvar especificamente a utilizagdo dos dispositivos de acordo
com a suafinalidade;

«Dispositivo feito por medida», qualquer dispositivo fabricado especificamente
de acordo com uma prescri¢do escrita de um meédico, um dentista ou qualquer
outra pessoa autorizada pela legisacdo nacional em virtude das suas
qualificagdes 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 meétodos de fabrico em série que
carecam de adaptacao para satisfazerem as necessi dades especificas do médico,
do dentista, ou de outro utilizador profissional, nem os dispositivos fabricados
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9)

(10)

(11)

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

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

O software autdbnomo deve ser considerado um dispositivo ativo;

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

—  aser introduzido totalmente no corpo humano, ou
— asubstituir uma superficie epitelial ou a superficie do olho,

através de uma intervencdo clinica e que se destine a permanecer nesse local
apés aintervencao.

E igualmente considerado como dispositivo implantavel qualquer dispositivo
destinado a ser introduzido parciamente no corpo humano mediante uma
intervencdo clinica e a permanecer nesse local apds a intervencdo por um
periodo de, pelo menos, 30 dias;

«Dispositivo invasivo», 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
classificalos de umaforma genérica ndo refletindo caracteristicas especificas;

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

O procedimento Unico pode envolver varias utilizagdes ou 0 uso prolongado no
mesmo doente;

«Dispositivo de uso Unico para uma utilizag&o critica», um dispositivo de uso
tnico destinado a ser utilizado em procedimentos médicos cirdrgicos
Invasivos,

«Finalidade», a utilizacdo a que o dispositivo se destina, de acordo com as
indicaces fornecidas pelo fabricante no rétulo, instrugbes de utilizagdo ou
materiais ou declaracfes promocionais ou de vendas;

«Rétulo», as informagdes escritas, impressas ou graficas que constam quer do

proprio dispositivo, quer da embalagem de cada unidade, quer da embalagem
de vérios dispositivos;

32

PT



PT

(12)

(13)

(14)

(15)

«Instrugdes de utilizagdo», as informagdes prestadas pelo fabricante para
informar o utilizador acerca da finalidade do dispositivo, da sua utilizacéo
correta e das eventuai s precaucdes a tomar;

«ldentificacdo Unica do dispositivo» («lUD»), uma sequéncia de carateres
numéricos ou afanuméricos criada através de normas de identificacdo de
dispositivos e de codificacdo aceites internacionamente, que permite uma
identificacdo inequivoca de dispositivos especificos presentes no mercado;

«N&o viavel», incapaz de metabolismo ou multiplicacao;

«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 dimensfes 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 «particula»,
«aglomerado» e «agregado» sdo definidos do seguinte modo:

—  «particula», uma porcdo miniscula 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;

Definicdes relacionadas com a disponibilizacdo de dispositivos:

(16) «Disponibilizagdo no mercado», o fornecimento de um dispositivo, com

excecdo de um dispositivo experimental, para distribuicdo, consumo ou
utilizagdo no mercado da Uni&o no &mbito de uma atividade comercial, atitulo
ONeroso ou gratuito;

(17) «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um dispositivo, com

excecdo de um dispositivo experimental, no mercado da Uni&o;

(18) «Entrada em servico», a fase em que um dispositivo, com excegdo 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;

Definigbes relacionadas com o0s operadores econdmicos, os utilizadores e os
processos especificos:
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(19)

(20)

(21)

(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 renovacdo total é definida como a
reconstrucéo completa de um dispositivo que ja foi colocado no mercado ou
entrou em servico, ou a fabricagdo de um novo dispositivo a partir de
dispositivos usados, a fim de o pdr em conformidade com o presente
regulamento, combinada com a atribuicdo de um novo periodo de vida Util ao
dispositivo renovado;

«Mandatario», a pessoa singular ou coletiva estabel ecida 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 Ihe séo
Impostas pelo presente regulamento;

«Importadors», a pessoa singular ou coletiva estabel ecida na Uni&o gque coloque
um dispositivo proveniente de um pais terceiro no mercado da Uni&o;

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

«Operadores econdmicos», o0 fabricante, 0 mandatario, o importador e o
distribuidor;

«Instituicdo de salde», uma organizacdo cujo objetivo principal sga a
prestacdo de cuidados ou tratamentos a doentes ou a promoc¢do da salde
publica;

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

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

«Reprocessamento», 0 processo executado sobre um dispositivo usado afim de
permitir a sua reutilizagdo em condigbes de seguranga, incluindo a limpeza,
desinfecdo, esterilizacdo e procedimentos conexos, bem como 0 ensaio e a
recuperacao da seguranca técnica e funciona do dispositivo usado;

Definicdes relacionadas com a avaliacdo da conformidade:

(28)

(29)

(30)

«Avaliagcdo da conformidade», 0 processo de verificagdo através do qua se
demonstra se estéo preenchidos os requisitos do presente regulamento relativos
aum dispositivo;

«Organismo de avaliagcdo da conformidade», 0 organismo que efetue atividades
de avaliac&o da conformidade por terceiros, nomeadamente calibragdo, ensaio,
certificacao e inspegao;

«Organismo notificado», um organismo de avaliagdo da conformidade
designado em conformidade com o presente regulamento;
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(31)

«Marcacdo CE de conformidade» ou «marcacéo CE», a marcagéo através da
qual o fabricante evidencia que o dispositivo cumpre os requisitos aplicaveis
previstos no presente regulamento e na legislacdo de harmonizacgo da Uni&o
gue prevé a sua aposi Gao;

Definic¢des relacionadas com a avaliagdo clinica e as investigacfes clinicas:

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

«Avaliacao clinica», a apreciacdo e andlise de dados clinicos relativos a um
dispositivo, a fim de verificar a seguranca e o desempenho do mesmo, quando
usado tal como previsto pelo fabricante;

«Investigagdo clinica», uma investigagdo sistematica num ou Vé&rios sujeitos
humanos, realizada para avaliar a seguranca e 0 desempenho de um
dispositivo;

«Dispositivo experimental», 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
fundamentac&o, os objetivos, a concecdo, as andlises propostas, a metodologia,
a monitorizacdo, a realizacdo e a conservacdo dos registos da investigacdo
clinica;

«Dados clinicos», as informagoes relativas a seguranca ou ao desempenho que
s80 geradas pela utilizagdo de um dispositivo e que provém das seguintes
fontes:

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

— investigacdo(0es) 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,

—  relatorios, 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
iniciacdo e gestdo de umainvestigagdo clinica;

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

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

— morte,
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(40)

—  deterioracdo grave do estado de salde do sujeito, que conduza a
alguma das seguintes situacoes:

i)  doencaou lesdo que ponha avidaem perigo,

i) incapacidade permanente de uma estrutura ou funcdo
corporal,

iii)  hospitalizacéo ou prolongamento da hospitalizacao,

iv) intervencdo meédica ou cirlrgica a fim de prevenir uma
doenca ou lesio que ponha a vida em perigo ou uma
incapacidade permanente de uma estrutura ou fungdo
corporal,

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

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

Definicdes relacionadas com avigilancia e a fiscalizagdo do mercado:

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

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

«Retirada», a medida destinada a impedir a continuacdo 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 informacbes fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito
secundario indesgjavel e inesperado;

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

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

—  deterioragdo grave, temporéria ou permanente, do estado de salde
do doente, do utilizador ou de outra pessoa,

—  grave ameaga paraa salde publica;

«Acao corretiva», uma acdo tomada para eliminar a causa de uma néo
conformidade potencia ou real ou de outra situagdo indesejavel;

«Acao corretiva de seguranca», uma acdo corretiva tomada pelo fabricante por
razdes técnicas ou médicas para prevenir ou reduzir o risco de ocorréncia de
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um incidente grave relativamente a um dispositivo que foi disponibilizado no
mercado;

(47) «Aviso de seguranga», a comunicagdo enviada pelo fabricante aos utilizadores
ou aos clientes em relagdo a uma acdo corretiva de seguranca;

(48) «Fiscalizagcdo do mercado», conjunto de atividades e medidas das autoridades
publicas para assegurar que 0s produtos cumprem 0s requisitos estabelecidos
na legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicavel e que ndo apresentam um
perigo para a salde, a seguranca ou outras vertentes da protecéo do interesse
publico;

Definicdes relacionadas com as normas e outras especificacdes técnicas.

(49) «Norma harmonizada», umanorma europeiatal como definidano artigo 2.°, n.°
1, dineac), do Regulamento (UE) n.°[.../...];

(50) «Especificacbes técnicas comuns», um documento, a excecdo de uma norma,
gue define os requisitos técnicos através dos quais se cumprem as obrigactes
legais aplicaveis aum dispositivo, um processo ou um sistema.

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

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° no que diz respeito a adaptacéo da definicdo de nanomaterial constante do n.° 1,
ponto 15, & luz do progresso técnico e cientifico e tendo em conta as definicbes
acordadas ao nivel da Uni&o e internacional.

Artigo 3.°
Estatuto regulamentar dos produtos

A Comissao pode, a pedido de um Estado-Membro ou por sua prépriainiciativa, por
meio de atos de execucdo, determinar se um produto especifico, ou uma categoria ou
grupo de produtos, estéd ou ndo abrangido pela definicdo de «dispositivo médico» ou
de «acessorio de um dispositivo médico». Esses atos de execucdo devem ser
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 3.

A Comissdo deve garantir a partilha de conhecimentos especializados entre os
Estados-Membros no dominio dos dispositivos médicos, dos dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro, dos medicamentos, dos tecidos e células humanos, dos
cosméticos, dos hiocidas, dos géneros alimenticios e, se necessario, de outros
produtos, afim de determinar o estatuto regulamentar adequado de um produto ou de
uma categoria ou grupo de produtos.
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Capitulo 11
Disponibilizacao de dispositivos, obrigactes dos oper ador es
econdmicos, r epr ocessamento, mar cacao CE, livre circulacéo

Artigo 4.°
Colocacéo no mercado e entrada em servico

Um dispositivo s pode ser colocado no mercado ou entrar em servigo 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
Ihe sdo aplicaveis atendendo a respetiva finalidade. Os requisitos gerais de seguranca

e desempenho constam do anexo |.

A demonstracdo da conformidade com o0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho deve incluir uma avaliacdo clinica, em conformidade com o artigo 49.°

Os dispositivos fabricados e utilizados numa sO ingtituicdo de salde devem ser
considerados como tendo entrado em servico. As disposicoes relativas a marcacéo
CE referidas no artigo 18.° e as obrigagdes estabel ecidas nos artigos 23.° a 27.° ndo se
aplicam a esses dispositivos, desde que o seu fabrico e utilizacdo ocorram no ambito

do sistema Unico de gestéo da qualidade dessa instituicdo de salde.

A Comissdo 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 0s
utilizadores ou doentes previstos, 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho

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

Artigo 5.°
Vendas a distancia

Um dispositivo oferecido atraves de servicos da sociedade da informagéo, tal como
definidos no artigo 1.2, n.° 2, da Diretiva 98/34/CE, a uma pessoa singular ou coletiva
estabel ecida na Unido deve cumprir o disposto no presente regulamento o mais tardar

no momento da sua colocagdo no mercado.

Sem prejuizo da legislacdo nacional relativa ao exercicio da profissdo médica, um
dispositivo que ndo é colocado no mercado mas que € usado no contexto de uma
atividade comercial para o fornecimento de um diagnéstico ou de um servico
terapéutico e que é oferecido através de servigos da sociedade da informacdo, tal
como definidos no artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 98/34/CE, ou por outros meios de
comunicagdo, a uma pessoa singular ou coletiva estabel ecida na Unido, deve cumprir

0 disposto no presente regulamento.
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Artigo 6.°
Normas har monizadas

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 parégrafo também se aplica aos requisitos aplicaveis em matéria de
sistemas e processos que 0s operadores econdmicos ou 0s 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 pés-
comercializagdo, as investigacOes clinicas, a avaliagdo clinica ou 0 acompanhamento
clinico pos-comercializacéo.

A remissdo para as normas harmonizadas abrange igualmente as monografias da
Farmacopeia Europeia, adotadas em conformidade com a Convencdo relativa a
elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia, relativas, nomeadamente, as suturas
cirdrgicas e a interagdo entre os medicamentos e 0s materiais que constituem os
dispositivos que contém esses medicamentos.

Artigo 7.°
Especificagdes técnicas comuns

Quando ndo existirem normas harmonizadas ou quando as normas harmonizadas
relevantes ndo forem suficientes, a Comisséo fica habilitada a adotar especificagoes
técnicas comuns (ETC) no que diz respeito aos requisitos gerais de seguranca e
desempenho estabel ecidos no anexo |, a documentagéo técnica estabel ecida no anexo
[l ou a avaliagcdo clinica e a0 acompanhamento clinico pos-comercializacdo
estabelecidos no anexo Xlll. 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 estédo 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 cabamente
gue adotaram solugdes que garantem um nivel de seguranca e de desempenho pelo
menos equival ente as mesmas.

Artigo 8.°
Obrigagdes gerais do fabricante

Os fabricantes devem garantir que os dispositivos que colocam no mercado ou em
servico foram concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos do
presente regulamento.
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Os fabricantes devem elaborar a documentacdo técnica, que deve permitir a avaliacdo
da conformidade do dispositivo com os requisitos do presente regulamento. A
documentagdo técnica deve incluir os elementos que constam do anexo 1.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de aterar ou completar, a luz do progresso técnico, os elementos da
documentacdo técnica estabel ecidos no anexo 1.

Sempre que tiver sido demonstrada a conformidade de um dispositivo com 0s
requisitos pertinentes através do procedimento de avaliacdo da conformidade
aplicavel, os fabricantes de dispositivos, com excecdo dos dispositivos feitos por
medida e dos dispositivos experimentais, devem elaborar uma declaragdo UE de
conformidade, de acordo com o artigo 17.°, e apor a marcagdo CE de conformidade,
de acordo com o artigo 18.°

Os fabricantes devem manter a disposicdo das autoridades competentes 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.°, por um periodo minimo de cinco anos apods a colocacdo 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
colocagdo no mercado do ultimo dispositivo.

Se a documentacéo técnica for volumosa ou estiver guardada em diferentes locais, o
fabricante deve fornecer, a pedido da autoridade competente, um resumo da
documentacdo técnica e assegurar 0 acesso, mediante pedido, a totalidade da
documentagéo.

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 ateracOes efetuadas na concecdo ou nas
caracteristicas do produto e as alteragcdes nas normas harmonizadas ou nas ETC que
constituiram a referéncia para a comprovacéo da conformidade de um produto. Os
fabricantes de dispositivos, a excegdo dos dispositivos feitos por medida e dos
dispositivos experimentais, devem instituir e manter atualizado um sistema de gestéo
da qualidade, que sgja proporcional a classe de risco e ao tipo de dispositivo, que
aborde pelo menos os seguintes aspetos:

(@) Asresponsabilidades da geréncia;

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

(c) A redlizacéo do produto;

(d) Os processos destinados a monitorizar e medir a producdo, a andise dos dados
e amelhoria do produto.

Os fabricantes de dispositivos, a excegdo dos dispositivos feitos por medida, devem
instituir e manter atualizado um procedimento sistematico, que seja proporciona 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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10.

para aplicar a acdo corretiva necessaria, a seguir designado como «plano de
vigilancia pos-comerciaizacdo». O plano de vigilancia pos-comercializacdo deve
estabelecer o processo para a recolha, o registo e a investigagdo de queixas e
notificacdes provenientes dos profissionais de salde, dos doentes ou dos utilizadores
sobre suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo, a manutencdo 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 andlise de amostras de dispositivos comercializados. Uma das partes do
plano de vigilancia pés-comercializacdo deve ser constituida por um plano de
acompanhamento clinico pés-comercializacdo, em conformidade com a parte B do
anexo XIIl. Sempre que ndo se considerar pertinente proceder ao acompanhamento
clinico pés-comercializacao, tal deve ser devidamente justificado e documentado no
plano de vigilancia pbs-comercializacao.

Se, no decurso da vigilancia pés-comercializacdo, se identificar a necessidade de
uma agao corretiva, o fabricante deve aplicar as medidas adequadas.

Os fabricantes devem garantir que o dispositivo é acompanhado das informactes a
fornecer de acordo com o anexo I, sec¢cdo 19, numa lingua oficial da Unido que sgja
facilmente compreensivel para o utilizador ou o doente previsivel. A ou as linguas
das informagdes a fornecer pelo fabricante podem ser determinadas pela legislagéo
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 agdo corretiva necess&ria para assegurar a
conformidade do dispositivo em questdo ou proceder a respetiva retirada ou recolha,
se for esse 0 caso. Devem informar desse facto os distribuidores e, se for esse o0 caso,
0 mandatario.

Em resposta a um pedido fundamentado de uma autoridade competente, os
fabricantes devem facultar toda a informacéo e a documentagdo 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 agéo corretiva de eliminagdo dos riscos
decorrentes de dispositivos gue tenham colocado no mercado ou em servico.

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

Artigo 9.°
Mandatério

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

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

O mandato deve autorizar e exigir que 0 mandatario execute, pelo menos, as
seguintes tarefas em relagéo aos dispositivos que abrange:

(@ Manter a disposicdo das autoridades competentes pelo periodo referido no
artigo 8.2, n.° 4, a documentacdo técnica, a declaracéo UE de conformidade e,
se aplicavel, uma coOpia 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 informac&o e a documentacdo necessérias para demonstrar a
conformidade de um dispositivo;

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

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

(e) Cessar 0 mandato se o fabricante atuar de modo contrério as suas obrigagdes ao
abrigo do presente regulamento.

A fim de permitir que o mandatario cumpra as tarefas referidas no presente nimero,
o fabricante deve, pelo menos, garantir que 0 mesmo tem acesso permanente e
imediato & documentagdo necesséria numadas linguas oficiais da Unido Europeia.

O mandato referido no n.° 3 ndo deve incluir a delegacdo das obrigacbes do
fabricante estabelecidas no artigo 8.2, n. 1, 2, 5, 6, 7 e 8.

Um mandatério que cessa 0 seu mandato pelas razdes referidas na ainea €) 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 mandatério,
designado pelo fabricante tal como referido no n.° 1, tem a sua sede social.
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Artigo 10.°
Mudanca de mandatério

As modalidades para a mudanca de mandatério devem ser claramente definidas num acordo
entre o fabricante, 0 antigo mandatario e o novo mandatario. O acordo deve abordar pelo
MeNOoS 0S seguintes aspetos:

(@

(b)

(©)

(d)

A data de cessacdo do mandato com o0 antigo mandatario e a data de inicio do
mandato com o novo mandatério;

A data até a qual o antigo mandatério 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 mandatério, ap0s a cessacdo do mandato, de enviar ao
fabricante ou a0 novo mandat&io quaisquer queixas ou notificacdes
provenientes dos profissionais de salde, dos doentes ou dos utilizadores sobre
suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo relativamente ao qual
esteve designado como mandatario.

Artigo 11.°
Obrigaces gerais dos importadores

1 Os importadores apenas devem colocar no mercado da Uni&o 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 avaliacdo da conformidade
adequado;

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

(c) Que o fabricante elaborou a declaracéo UE de conformidade e a documentacéo
técnica;

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

(e Que o dispositivo esta rotulado de acordo com o disposto no presente
regulamento e que vem acompanhado das instrucdes de utilizagdo necessérias e
da declaracéo UE de conformidade;

(f) Que, sefor caso disso, foi atribuida pelo fabricante umaidentificagdo Unica do

dispositivo, de acordo com o artigo 24.°

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o dispositivo ndo esta
conforme com os requisitos do presente regulamento, o importador ndo pode colocar
o dispositivo no mercado até que este sgja 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 mandatério, bem como a autoridade competente do Estado-Membro onde
se encontra estabel ecido.

Os importadores devem indicar, no dispositivo ou na respetiva embalagem ou
documento que o acompanhe, 0 seu nome, nome comercial registado ou marca
registada e o endereco da sua sede social, onde possam ser contactados e a sua
localizac8o possa ser estabelecida. Devem garantir que nenhum rétulo adicional
oculte quaisquer informagdes 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 gue se refere aos riscos apresentados por um
dispositivo, os importadores devem, a fim de proteger a salde 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 monitorizagéo o fabricante, 0 mandatério e os distribuidores.

Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que colocaram no mercado ndo esta conforme com o presente
regulamento devem informar imediatamente o fabricante e 0 seu mandatario e, se
adequado, tomar a ag8o corretiva necessaria para assegurar a conformidade do
dispositivo em questéo 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, 0 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
acao corretiva adotada.

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

Durante o periodo referido no artigo 8.2, n.° 4, os importadores devem manter uma
coOpia da declaracdo UE de conformidade a disposicdo das autoridades de fiscalizacéo
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 del egada no mandatario.

Em resposta a um pedido da autoridade nacional competente, os importadores devem
facultar toda a informacdo e a documentacdo necess&rias para demonstrar a
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conformidade do produto. Considera-se esta obrigagdo cumprida quando o
mandat&rio para o dispositivo em questdo fornecer a informacdo solicitada. Os
importadores devem cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta,
em qualquer acdo de eliminacdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham
colocado no mercado.

Artigo 12.°
ObrigacOes gerais dos distribuidores

Quando disponibilizam um dispositivo no mercado, os distribuidores devem agir
com adevida diligéncia em relacéo aos requisitos aplicaveis.

Antes de disponibilizarem um dispositivo no mercado, os distribuidores devem
verificar se estdo cumpridos 0s seguintes requisitos:

(@ O produto ostenta a marcacéo 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 esta
conforme com os requisitos do presente regulamento, o distribuidor ndo pode
disponibilizar o dispositivo no mercado até que este sgja posto em conformidade. Se
0 dispositivo apresentar um risco, o distribuidor deve informar desse facto o
fabricante e, se aplicavel, o respetivo mandatario e o importador, bem como a
autoridade competente do Estado-Membro onde se encontra estabel ecido.

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

Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que disponibilizaram no mercado ndo esta conforme com o presente
regulamento devem informar imediatamente o fabricante e, se aplicavel, o seu
mandat&rio e o importador, e assegurar-se de que € tomada a acdo 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 informacfes relevantes, sobretudo no que se refere a
ndo conformidade e a eventual acéo corretiva adotada.

Os distribuidores que tenham recebido queixas ou notificagcbes provenientes dos
profissionais de salde, 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 mandatério.
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Em resposta a um pedido da autoridade competente, os distribuidores devem facultar
toda a informac&o e a documentacao necessarias para demonstrar a conformidade do
dispositivo. Considera-se esta obrigacdo cumprida quando o mandatério para o
dispositivo em questédo, se aplicavel, fornecer a informacdo solicitada. Os
distribuidores devem cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido
destas, em qualquer acdo de eliminacdo dos riscos decorrentes de dispositivos que
tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 13.°
Pessoa responsavel pela observancia da regulamentacéo

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 qualificagoes:

(@ umdiploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formacéo
universitaria, ou de um ciclo de formagéo reconhecido como equivalente, em
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 profissiona no dominio das questdes
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos medicos.

Sem prejuizo das disposi¢des nacionais em matéria de qualificagdes profissionais, 0s
fabricantes de dispositivos feitos por medida podem demonstrar os conhecimentos
especializados referidos no primeiro parédgrafo 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 sgam microempresas na acecao da Recomendacdo 2003/361/CE da
Comissao™.

Compete a pessoa qualificada, no minimo, garantir:

(@ Que a conformidade dos dispositivos é adequadamente avaliada antes da
libertac&o dos lotes,

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

(c) Que sdo cumpridas as obrigacOes de notificacdo previstas nos artigos 61.° a
66.°;
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(d) No caso dos dispositivos experimentais, que € emitida a declaracéo referida no
anexo X1V, capitulo |1, seccdo 4.1.

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

Os mandatérios devem dispor, na sua organizacdo, de pelo menos uma pessoa
gualificada 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 qualificacoes:

(@ umdiploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formagao
universitaria, ou de um ciclo de formacédo reconhecido como equivalente, em
direito, ciéncias naturais, medicina, farmécia, 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 profissiona no dominio das questdes

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

Artigo 14.°

Stuacbes em gque as obrigagdes dos fabricantes se aplicam aos importadores, aos

distribuidores ou a outras pessoas

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

(@) Disponibilizem no mercado um dispositivo em seu nome ou sob o0 seu nome
comercial registado ou marca registada;

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

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

O primeiro parégrafo ndo se aplica a quem, ndo sendo considerado fabricante na
acecao do artigo 2.%, n.° 1, ponto 19, efetue a montagem ou a adaptacdo a um doente
especifico de um dispositivo jA 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 alteracdo de um dispositivo suscetivel de afetar a sua
conformidade com os requisitos aplicaveis:

(@) Disponibilizacdo, incluindo traducdo, das informacdes fornecidas pelo
fabricante em conformidade com o anexo |, secgdo 19, no que diz respeito a
um dispositivo ja colocado no mercado e de outras informacdes que sgam
necessarias para a comercializacdo do produto no Estado-Membro relevante;
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(b) Alteracdes da embalagem externa de um dispositivo ja colocado no mercado,
incluindo a alteracdo da dimensdo da embalagem, se a reembalagem for
necesséria para a comercializacdo do produto no Estado-Membro relevante e se
for efetuada em condicbes 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 operacéo de reembal agem.

Os distribuidores ou importadores que efetuem qualquer uma das atividades
mencionadas nas aineas 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 comercia registado ou marca registada e o
endereco onde possam ser contactados e a sua localizagéo possa ser estabel ecida.

Esses distribuidores ou importadores devem dispor de um sistema de gestdo da
gualidade que inclua procedimentos destinados a garantir que a traducéo da
informacdo € exata e atualizada, que as atividades mencionadas nas alineas @) e b) do
n.° 2 sdo realizadas com recurso a meios e em condi¢es que mantenham o estado
original do dispositivo e que a embalagem do dispositivo reembalado ndo sga
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
relacdo ao dispositivo em questdo a fim de solucionar problemas de seguranca ou
para 0 poér 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 reproducéo do dispositivo
re-rotulado ou reembalado, incluindo o rétulo e as instrucdes de utilizacdo
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
gestdo 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 a0 reprocessamento de um
dispositivo de uso Unico afim de 0 adequar a posterior utilizagdo na Unido devem ser
consideradas fabricantes do dispositivo reprocessado e cumprir as obrigacdes que
Incumbem aos fabricantes estabel ecidas no presente regulamento.

SO podem ser reprocessados os dispositivos de uso Unico que tenham sido col ocados
no mercado na Unido em conformidade com o presente regulamento, ou, antes de
[data de aplicacdo 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,
0 reprocessamento s pode ser efetuado se for considerado seguro de acordo com 0s
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
utilizacdo critica que podem ser reprocessados em conformidade com o n.° 3. Esses
atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere 0
artigo 88.%, n.° 3.

O nome e 0 endereco das pessoas singulares ou coletivas referidas no n°1 e as
outras informagdes relevantes de acordo com o anexo |, seccdo 19, devem constar do
rétulo e, se aplicavel, dasinstrucdes de utilizacdo do dispositivo reprocessado.

O nome e o endereco do fabricante do dispositivo de uso Unico original deixa de
constar do rétulo, mas deve ser mencionado nas instrugdes de utilizacdo do
dispositivo reprocessado.

Um Estado-Membro pode manter ou introduzir disposi¢cdes nacionais que proibam,
no seu territorio, por motivos de protecdo da salde 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 0 seu reprocessamento;

(b) A disponibilizagéo de dispositivos de uso Unico reprocessados.

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

Artigo 16.°
Cartao 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 é implantado.

Este cartéo deve conter o seguinte:

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

(b) Quaisgquer avisos, precaucbes ou medidas a tomar pelo doente ou por um
profissional de salde relativamente a interferéncia reciproca com influéncias
externas ou condi¢bes ambientai s razoavel mente previsives,

() Informacbes sobre o periodo de vida Util esperado do dispositivo e o
acompanhamento necessario.
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As informagdes devem estar redigidas de modo a serem facilmente compreendidas
por um leigo.

Artigo 17.°
Declarac&o 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 contetido minimo € estabelecido no anexo I11. A
referida declaracdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas oficiais da Unido
exigidas pelo(s) Estado(s)-Membro(s) em que o dispositivo é disponibilizado.

Sempre que, em relacdo a aspetos ndo abrangidos pelo presente regulamento, os
dispositivos sgjam objeto de outra legislacdo da Unido que também exija uma
declaracdo de conformidade do fabricante indicando que foi demonstrado o
cumprimento dos requisitos dessa legislacdo, deve ser elaborada uma declaragdo UE
de conformidade Unica relativa a todos os atos da Unido aplicaveis ao dispositivo,
gue incluatoda a informagdo necesséria para a identificacdo da legislacdo da Unido a
gue diz respeito.

Ao elaborar a declaracdo UE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pelo cumprimento dos requisitos do presente regulamento e de
todos os outros atos legisativos da Uni&o aplicaveis ao dispositivo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° afim de alterar ou completar, aluz do progresso técnico, o contelido minimo da
declaracéo UE de conformidade estabel ecido no anexo Il1.

Artigo 18.°
Marcacéo CE de conformidade

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

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

A marcacdo 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 iguamente ser aposta nas instrugdes de utilizagéo
e na embalagem comercial, quando existam.

A marcacdo CE deve ser aposta antes de o dispositivo ser colocado no mercado.
Pode ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra indicacéo referente a um
risco ou utilizac&o especiais.

Quando aplicavel, a marcacdo CE deve ser seguida pelo nimero de identificacgo do
organismo notificado responsavel pelos procedimentos de avaliagdo da conformidade
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estabel ecidos no artigo 42.°. O nimero de identificacdo deve ser indicado igualmente
em qualquer material promocional que mencione que o dispositivo cumpre 0s
requisitos legais para a marcagéo CE.

Sempre gue os dispositivos sgam objeto de outra legislacdo da Unido relativa a
outros aspetos que também preveja a aposicdo da marcacdo CE, esta marcagdo deve
indicar que os dispositivos cumprem igual mente essas disposi¢coes legidlativas.

Artigo 19.°
Dispositivos para fins especificos

Os Estados-Membros ndo devem levantar obstacul os aos seguintes dispositivos:

(d) Dispositivos experimentais que sejam fornecidos a um médico, um dentista ou
uma pessoa autorizada para efeitos de investigagdo clinica, se cumprirem as
condic¢des previstas nos artigos 50.° a 60.° e no anexo XI1V;

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

A esses dispositivos ndo é aposta a marcagdo CE, a excegdo dos dispositivos
referidos no artigo 54.°

Os dispositivos feitos por medida devem ser acompanhados da declaracéo referida no
anexo XI, aqual deve ser facultada ao doente ou utilizador em quest&o, identificado
por home, acronimo ou codigo numerico.

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, exposi¢cOes, demonstragcbes ou eventos similares, os Estados-
Membros ndo devem levantar obstaculos a apresentacdo de dispositivos que ndo
estggam em conformidade com o presente regulamento, desde que um aviso bem
visivel indique claramente que se destinam unicamente a apresentacdo ou
demonstracéo e ndo podem ser disponibilizados antes de se encontrarem em
conformidade com o presente regulamento.

Artigo 20.°
Sstemas e conjuntos para intervencoes

Qualquer pessoa singular ou coletiva deve elaborar uma declaragéo de acordo com o
disposto no n.° 2 caso associe dispositivos médicos com a marcacéo CE aos seguintes
outros dispositivos ou produtos, em conformidade com a finalidade dos dispositivos
ou outros produtos e com as restricdes de utilizag&o previstas pel os seus fabricantes,
com vista a sua colocagdo no mercado sob a forma de sistemas ou conjuntos para
intervencoes:

- outros dispositivos que ostentem a marcacéo CE,
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—  dispositivos médicos para diagnéstico in vitro que ostentem a marcagdo CE em
conformidade com o Regulamento (UE) n.°[.../...],

— outros produtos que estegam em conformidade com a legislagdo que |hes for
aplicavel.

Na declaragéo, a pessoa referidano n.° 1 deve atestar:

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

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

(©) Que as atividades de montagem de dispositivos e, se aplicavel, outros produtos
sob a forma de sistemas ou conjuntos para intervencdes foram submetidas a
métodos de monitorizag&o, verificagdo e validagdo interna adequados.

Qualgquer pessoa singular ou coletiva que esterilize sistemas ou conjuntos para
intervencdes referidos no n.° 1 com vista a sua colocagéo no mercado deve optar por
um dos procedimentos referidos no anexo VIII ou na parte A do anexo X, a sua
escolha. A aplicagdo dos referidos anexos e a intervencdo do organismo notificado
devem limitar-se aos aspetos do procedimento relativos a garantia da esterilidade até
gue a embalagem estéril sgja aberta ou danificada. A pessoa em causa deve elaborar
uma declaracéo atestando que a esterilizacdo foi feita de acordo com as instrucoes do
fabricante.

Sempre que 0 sistema ou conjunto para intervencdes incorporar dispositivos que ndo
ostentem a marcagdo CE ou a combinagdo de dispositivos escolhida ndo for
compativel, tendo em conta a finalidade inicial desses dispositivos, o sistema ou
conjunto para intervengdes deve ser considerado como um dispositivo em s e ser
submetido ao procedimento de avaliagdo da conformidade pertinente previsto no
artigo 42.°

Os sistemas ou conjuntos para intervencdes referidos no n.° 1 ndo ostentardo eles
préprios uma marcagcdo CE adicional, mas devem ostentar 0 nome, nome comercial
registado ou marca registada da pessoa referida no n.° 1, bem como o endereco onde
possa ser contactada e a sua localizacdo possa ser estabelecida. Os sistemas ou
conjuntos para intervencgdes devem ser acompanhados da informagéo referida no
anexo |, seccao 19. A declaragao referida no n.° 2 do presente artigo deve ser mantida
a disposicdo das autoridades competentes, depois da montagem do sistema ou
conjunto para intervencdes, durante o periodo aplicavel a cada um dos dispositivos
associados previsto no artigo 8.2, n.° 4. Se estes periodos forem diferentes, € aplicavel
0 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 restabel ecer o funcionamento do dispositivo sem alterar significativamente
0 seu desempenho ou as caracteristicas de seguranca, deve garantir que esse artigo
ndo prejudica a seguranca e o desempenho do dispositivo. Devemn ser mantidos a
disposi¢éo 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
seguranca do dispositivo deve ser considerado como um dispositivo.

Artigo 22.°
Livre circulacéo

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

Capitulo 111
| dentificacao e rastreabilidade dos dispositivos, registo de
dispositivos e oper ador es econdmicos, resumo da seguranca e do
desempenho clinico, Banco de Dados Eur opeu sobre Dispositivos
M éedicos

Artigo 23.°
I dentificac&o 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:

(@) Os operadores econdmicos a quem forneceram determinado dispositivo;
(b)  Os operadores econdmicos que |hes forneceram determinado dispositivo;

(c) As indtituicbes de saide ou profissionais de salde a quem forneceram
determinado dispositivo.

Mediante pedido, os operadores econdmicos devem fornecer essas informacdes as autoridades
competentes.
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Artigo 24.°
Sstema 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 identificacéo e rastreabilidade dos dispositivos e deve
consistir no seguinte:

(@

(b)
(©)

(d)

Criagéo de umalUD que englobe:

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

i) um identificador da producéo, que identifique os dados relacionados com
a unidade de producdo do dispositivo;

Colocacéo da lUD no rétulo do dispositivo;

Armazenamento da IUD pelos operadores econdémicos e institui¢oes de salde
por meios eletronicos;

Estabel ecimento de um sistema eletrénico relativo a lUD.

A Comisso 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:

(@
(b)

(©)

(d)

(€)

A entidade é uma organizacdo dotada de personalidade juridica propria;

O seu sistema de atribuicdo de IUD é 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 estd em conformidade com as normas
internacionals relevantes,

A entidade faculta 0 acesso a0 seu sistema de atribuicdo de IUD a todos os
utilizadores interessados de acordo com um conjunto de condi¢bes pré-
definidas e transparentes;

A entidade compromete-se a:

i) aplicar o seu sistema de atribuicdo de IUD durante o periodo a
determinar aguando da designacéo, que sera pelo menos de trés anos a
contar damesma,

i) facultar & Comissdo e aos Estados-Membros, a pedido, informactes
relativas a0 seu sistema de atribuicdo de IUD e aos fabricantes que
colocam uma IUD no rétulo dos seus dispositivos em conformidade com
0 sistema da entidade,
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iii)  durante o periodo para o qual foi designada, manter a conformidade com
os critérios de designacdo e as condicdes em que estafoi feita

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

A 1UD 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
notificagdo de incidentes graves e de agOes 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 declaragcéo UE de conformidade referida
no artigo 17.° e da documentacéo técnica referida no anexo 1.

Os operadores econdmicos e as ingtituicdes de salide devem registar e guardar, por
meios eletronicos, o identificador de dispositivo e o identificador de producdo dos
dispositivos que fornegam ou que |hes sgjam fornecidos, se estes pertencerem aos
dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos determinados por uma medida
referidano n. 7, alinea a).

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboragdo com os Estados-Membros, um
sistema eletrénico relativo a 1UD, destinado a coligir e tratar as informagdes
mencionadas na parte B do anexo V. Essas informacfes devem estar acessiveis ao
publico.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
89.9, afim de:

(@) 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 aplicacéo do sistema IUD
deve ser gradua, de acordo com uma abordagem baseada nos riscos,
comecando pel os dispositivos da classe de risco mais elevado;

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

(c) Déefinir as obrigacdes dos operadores economicos, das instituicdes de salde e
dos utilizadores profissionais, em especia no que diz respeito a atribuicéo dos
carateres numericos ou afanumeéricos, a colocacdo da IUD no rétulo, ao
armazenamento da informagdo no sistema eletronico relativo a IUD e a
utilizacdo da IUD na documentagdo e nas notificagdes relacionadas com o
dispositivo previstas no presente regulamento;

(d) Alterar ou completar alista de informagdes estabel ecida na parte B do anexo V
aluz do progresso técnico.

Ao adotar as medidas a que se refere o n.° 7, a Comissdo deve tomar em conta 0s
seguintes aspetos:
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(@ A protecéo dos dados pessoais,

(b) O interesse legitimo de protecéo de informagdes comerciais sensivels;
(c) A abordagem baseada nos riscos,

(d) A eficiciadas medidas em termos de custos,

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

Artigo 25.°

Sstema eletrénico relativo ao registo de dispositivos e de operadores econdmicos

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as informacfes que forem necessarias e
proporcionadas para descrever e identificar o dispositivo, bem como para identificar
o fabricante e, se aplicavel, o mandatério e o importador. As informagdes a transmitir
pel os operadores econdémicos sao 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 0 seu mandatério deve transmitir
a0 sistema el etrénico as informagdes referidas no n.° 1.

No prazo de uma semana ap0s 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 informacdes referidas no n.° 1.

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

O mais tardar dois anos apoOs a transmissdo das informacbes de acordo com o
disposto nos n.® 2 e 3, e em seguida de dois em dois anos, o operador econémico
relevante deve confirmar a exatiddo dos dados. Em caso de ndo confirmacéo
decorridos seis meses apds esse prazo, qualquer Estado-Membro pode tomar medidas
para suspender ou restringir de outro modo a disponibilizacdo do dispositivo em
guestdo no seu territdrio até ser cumprida a obrigacéo referida no presente nimero.

Os dados contidos no sistema el etronico devem estar acessiveis ao publico.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° afim de alterar, a luz do progresso técnico, a lista de informacdes a transmitir
estabelecidanaparte A do anexo V.

Artigo 26.°
Resumo da seguranca e do desempenho clinico

No caso dos dispositivos classificados na classe |11 e dos dispositivos implantavels, a
excecdo dos dispositivos feitos por medida e dos experimentais, o fabricante deve
elaborar um resumo da seguranca e do desempenho clinico. Este resumo deve ser

56

PT



PT

redigido de forma clara para o utilizador previsto. O projeto do resumo deve fazer
parte da documentacdo a apresentar a0 organismo notificado que participa na
avaliacdo da conformidade de acordo com o disposto no artigo 42.° e deve ser
validado por esse organismo.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, definir a forma e a apresentacéo
dos dados a incluir no resumo da seguranca e do desempenho clinico. Esses atos de
execucao devem ser adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo
88.5,n.°2,

Artigo 27.°
Banco de dados europeu

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

(@ Permitir que o publico sgja informado adequadamente acerca dos dispositivos
colocados no mercado, dos certificados correspondentes emitidos pelos
organismos notificados e dos operadores econdémicos relevantes;

(b)  Permitir arastreabilidade dos dispositivos no mercado interno;

(c) Permitir que o publico sgjainformado adequadamente acerca das investigacdes
clinicas e que os promotores de investigagcoes clinicas realizadas em mais de
um Estado-Membro cumpram as obrigacbes de informagéo previstas nos
artigos 50.°a 60.;

(d) Permitir que os fabricantes cumpram as obrigacfes de informagao 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 cooperagado entre elas.

O Eudamed deve incluir como parte integrante:
(@ Osistemaédetronico relativo alUD referido no artigo 24.°,

(b) O sistema eletronico relativo ao registo dos dispositivos e dos operadores
econémicos referido no artigo 25.°,

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

(d) O sistemaéeetronico relativo as investigagdes clinicas referido no artigo 53.9;
(e) Osistemaédetronico relativo avigilanciareferido no artigo 62.°;

(f) O sistemaéeetronico relativo afiscalizacdo do mercado referido no artigo 68.°
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Os dados devem ser introduzidos no Eudamed pelos Estados-Membros, organismos
notificados, operadores econdémicos e promotores conforme especificado nas
disposicoes relativas aos sistemas eletronicos referidos no n.° 2.

Todas as informacdes coligidas e tratadas no Eudamed devem estar acessiveis aos
Estados-Membros e a Comissdo. As informagdes devem estar acessiveis aos
organismos notificados, aos operadores econdmicos, aos promotores e ao publico nos
termos definidos nas disposi¢cdes referidas no n.° 2.

O Eudamed s6 pode conter dados pessoais ha medida em que tal for necessério para
gue os sistemas eletrénicos referidos no n.° 2 possam coligir e tratar as informagdes
em conformidade com o presente regulamento. Os dados pessoais devemn ser
conservados de uma forma que permita a identificacéo das pessoas em causa durante
periodos ndo superiores aos referidos no artigo 8.2, n.° 4.

A Comisséo e os Estados-Membros devem assegurar que as pessoas em causa podem
exercer efetivamente os seus direitos de informacéo, de acesso, de retificaco e de
oposicao, 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 aretificacdo e apagamento dos dados inexatos ou incompletos. No ambito das
respetivas responsabilidades, a Comisséo e os Estados-Membros devem assegurar
gue os dados inexatos e tratados de forma ilicita sdo suprimidos, em conformidade
com a legislacdo aplicavel. As retificacOes e supressdes devem ser efetuadas com a
maior brevidade possivel, e o0 mais tardar num prazo de 60 dias a contar da
apresentacdo do pedido pela pessoa em causa.

A Comissdo deve estabelecer, por meio de atos de execucdo, as modalidades
necessdrias para o desenvolvimento e a gestdo do Eudamed. Esses atos de execucéo
devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere 0 artigo 88.°, n.° 3.

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

Capitulo IV
Organismos notificados

Artigo 28.°
Autoridades nacionais responsaveis pel os organismos notificados

Um Estado-Membro que tencione designar um organismo de avaliagdo da
conformidade como organismo notificado, ou tenha designado um organismo
notificado, para redlizar tarefas de avaliagdo da conformidade por terceiros nos
termos do presente regulamento, deve designar uma autoridade, adiante designada
«autoridade naciona responsavel pelos organismos notificados», a qual competira
estabel ecer e executar 0s procedimentos necessarios para avaliar, designar e notificar
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0os 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
imparcialidade das suas atividades e a evitar quaisquer conflitos de interesses com o0s
organismos de avaliacdo da conformidade.

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

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

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

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

Sem prejuizo do disposto no artigo 33.2, n.° 3, sempre que uma autoridade nacional
for responsavel pela designacdo de organismos notificados no dominio de produtos
gue ndo sgam dispositivos medicos, a autoridade competente para os dispositivos
médicos deve ser consultada sobre todos os aspetos especificamente relacionados
com esses dispositivos.

Os Estados-Membros devem fornecer & Comissdo e aos outros Estados-Membros
informagcdes sobre os respetivos procedimentos de avaliacdo, designacéo e
notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e de monitorizagédo dos
organismos notificados, e sobre qualquer alteracdo 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 avaliagcdo 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 rotagdo adequada das autoridades examinadoras e examinadas, e
apresenté-lo a Comissdo. A Comissdo pode participar no exame. O resultado do
exame pelos pares deve ser comunicado a todos os Estados-Membros e a Comisséo,
devendo ser disponibilizado ao publico um resumo do mesmo.
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1.

Artigo 29.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

Os organismos notificados devem satisfazer 0s requisitos organizativos e gerais, bem
como 0s requisitos em matéria de gestédo da qualidade, recursos e processos que
sgjam necessarios para cumprirem as tarefas para as quais sdo designados em
conformidade com o presente regulamento. Os requisitos minimos a satisfazer pelos
organismos notificados sdo estabelecidos no anexo VI.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de alterar ou completar 0s requisitos minimos previstos no anexo VI aluz
do progresso técnico e atendendo aos requisitos minimos necessarios para a
avaliacao de dispositivos especificos, ou de categorias ou grupos de dispositivos.

Artigo 30.°
Filiais e subcontratacéo

Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas
com a avaliacdo da conformidade ou recorrer a uma filial para tarefas especificas
relacionadas com a avaliagdo da conformidade, deve verificar se 0 subcontratante ou
afilia 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 sO podem ser executadas por um
subcontratante ou por umafilial com o consentimento da pessoa singular ou coletiva
gue solicitou a avaliacéo da conformidade.

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

Artigo 31.°

Apresentacao de pedido de notificagdo por um organismo de avaliacdo da conformidade

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

O pedido deve especificar as atividades de avaliagdo da conformidade, os
procedimentos de avaliagdo da conformidade e os dispositivos em relacdo aos quais
0S organismos se consideram competentes, e incluir documentagdo que comprove o
cumprimento de todos os requisitos estabel ecidos no anexo V1.

No que diz respeito aos requisitos organizativos e gerais e aos requisitos de gestéo da

gualidade estabelecidos no anexo VI, seccoes 1 e 2, a documentacgéo relevante pode
ser apresentada sob a forma de um certificado valido e do correspondente relatério de
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avaliagdo emitidos por um organismo naciona de acreditagdo de acordo com o
disposto no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Presume-se que 0 organismo de
avaliacdo da conformidade cumpre os requisitos abrangidos pelo certificado emitido
por esse organismo de acreditacao.

Apobs a sua designacdo, o organismo notificado deve atualizar a documentacdo
referida no n.° 2 sempre que ocorram alteracfes relevantes, a fim de permitir que a
autoridade nacional responséavel pelos organismos notificados monitorize e verifique
0 cumprimento permanente dos requisitos estabel ecidos no anexo V1.

Artigo 32.°
Avaliagéo do pedido

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

A referida autoridade deve enviar o relatério de avaliacdo preliminar a Comissao,
gue o deve transmitir imediatamente ao Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos
Médicos estabelecido no artigo 78.° (GCDM). A pedido da Comissdo, a autoridade
deve apresentar o relatdrio em trés linguas oficiais da Uni&o, no maximo.

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 escol hidos
de uma lista de peritos com qualificagdes no dominio da avaliacdo de organismos de
avaliagcdo da conformidade. A lista deve ser elaborada pela Comisséo em cooperagéo
com 0 GCDM. Pelo menos um dos peritos deve ser um representante da Comisséo,
gue dirigird a equipa.

No prazo de 90 dias a contar da designacdo da equipa de avaliacdo 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 avaliagéo
da conformidade requerente, bem como, quando relevante, de eventuais filiais ou
subcontratantes, situados dentro ou fora da Uni&o, que participardo no processo de
avaliacdo da conformidade. A avaliacdo in loco ndo incidira sobre os requisitos para
0S quais o0 organismo de avaliagdo da conformidade requerente disponha de um
certificado emitido pelo organismo naciona de acreditagdo, como referido no artigo
31.% n. 2, a menos que o representante da Comissdo mencionado no n.° 3 do
presente artigo solicite avaliacdo in loco.

As constatagoes relativas ao incumprimento dos requisitos estabel ecidos 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 avaliacdo conjunta, a fim de se chegar a acordo no que diz respeito a
avaliacdo do pedido. O relatorio de avaiagcdo da autoridade nacional responsavel
deve mencionar os pareceres divergentes.

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

A equipa de avaiacdo conjunta deve emitir o seu parecer sobre o relatério de
avaliagdo e o projeto de notificagdo no prazo de 21 dias a contar da recegdo desses
documentos, devendo a Comissdo transmitir imediatamente este parecer ao GCDM.
No prazo de 21 dias a contar da rececéo do parecer da equipa de avaliagdo conjunta,
0 GCDM deve emitir uma recomendacéo sobre o projeto de notificagdo, a qual deve
ser devidamente tomada em consideragdo pela autoridade naciona relevante ao
decidir sobre a designacéo do organismo notificado.

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, medidas destinadas a
estabel ecer as modalidades aplicaveis ao pedido de notificacéo referido no artigo 31.°
e a avaiacdo do pedido prevista no presente artigo. Esses atos de execucdo devem
ser adotados pel o procedimento de exame a que se refere 0 artigo 88.°2, n.° 3.

Artigo 33.°
Procedimento de notificacao

Os Estados-Membros devem notificar a Comisséo e os outros Estados-Membros dos
organismos de avaliacdo da conformidade que tenham designado, utilizando o
instrumento de notificacdo eletrénica estabel ecido e gerido pela Comissao.

Os Estados-Membros apenas podem notificar os organismos de avaiacdo da
conformidade que cumpram os requisitos estabel ecidos no anexo V1.

Sempre que uma autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados for
responsavel pela designacéo de organismos notificados no dominio de produtos que
ndo segjam dispositivos medicos, a autoridade competente para os dispositivos
meédicos deve fornecer, antes da notificagcdo, um parecer positivo sobre a notificacdo
€ 0 seu ambito.

A notificagdo deve especificar claramente o ambito da designagéo, indicando as
atividades de avaliacdo da conformidade, os procedimentos de avaliacdo da
conformidade e o tipo de dispositivos que o organismo notificado esta autorizado a
avaiar.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execucdo, uma lista de codigos e
0s 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 88.5, n.° 2.

A notificacdo deve ser acompanhada do relatério de avaliagdo final da autoridade
nacional responsavel pelos organismos notificados, do parecer da equipa de
avaliacdo conjunta e da recomendacdo do GCDM. Sempre que o Estado-Membro
notificador ndo siga a recomendacédo do GCDM, deve fornecer uma justificacdo
devidamente fundamentada.
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O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-
Membros prova documental relativa as disposi¢ces introduzidas para assegurar que o
organismo notificado € monitorizado periodicamente e continua a cumprir 0s
requisitos estabelecidos no anexo V1. Deve apresentar igualmente prova de que esta
disponivel pessoal competente para monitorizar o organismo notificado, em
conformidade com o artigo 28.°, n.° 6.

No prazo de 28 dias a contar da notificagdo, os Estados-Membros ou a Comisséo
podem levantar objegcdes por escrito, expondo 0s seus argumentos, em relacdo ao
organismo notificado ou a sua monitorizacdo pela autoridade nacional competente
responsavel pelos organismos notificados.

Se um Estado-Membro ou a Comisséo levantarem objegdes de acordo com o n.° 7, os
efeitos da notificacdo ficam suspensos. Neste caso, a Comissdo deve submeter a
guestéo a apreciacdo do GCDM no prazo de 15 dias a contar do termo do prazo
referido no n.° 7. Depois de consultar as partes envolvidas, 0 GCDM deve emitir o
Seu parecer no prazo maximo de 28 dias apos |he ter sido apresentada a questdo. Se o
Estado-Membro notificador ndo concordar com o parecer do GCDM, pode solicitar o
parecer da Comissao.

Se ndo forem levantadas objecdes 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
gue a notificacdo pode ser aceite, na totalidade ou em parte, a Comissdo deve
publicar a notificagdo em conformidade.

A notificac8o é 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 identificacéo e lista dos organismos notificados

A Comissdo deve atribuir um nimero de identificagcdo a cada organismo notificado
para 0 qual a notificacdo tenha sido aceite em conformidade com o artigo 33.°. A
Comissao deve atribuir um Unico nimero, mesmo que o organismo esteja notificado
ao abrigo de varios atos da Uni&o.

A Comissdo 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 Comissdo deve
assegurar a atualizacéo dessa lista.

Artigo 35.°
Monitorizacao dos organismos notificados

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve monitorizar
permanentemente os organismos notificados para garantir o cumprimento constante
dos requisitos estabel ecidos no anexo V1. Os organismos notificados devem fornecer,
a pedido, todas as informacdes e documentacdo necessarias para permitir a
autoridade verificar o cumprimento desses critérios.
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Os organismos notificados devem informar sem demora a autoridade naciona
responsavel pelos organismos notificados de quaisquer ateracGes, em especia
relativas ao seu pessoal, instalagOes, filiais ou subcontratantes, que possam afetar o
cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo VI ou a sua capacidade para
executar 0s procedimentos de avaliagdo da conformidade relativamente aos
dispositivos para os quais foram designados.

Os organismos notificados devem responder sem demora aos pedidos apresentados
pela autoridade do seu ou de outro Estado-Membro ou pela Comisséo relativos a
avaliacbes da conformidade que tenham efetuado. A autoridade nacional responsavel
pelos organismos notificados do Estado-Membro em que o organismo est4
estabelecido deve assegurar que é 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 informactes
transmitidas as autoridades de outro Estado-Membro ou a Comisséo 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 V1. Essa avaiacdo deve
incluir umavisitain loco a cada organismo notificado.

Trés anos apés a notificacdo de um organismo notificado, e em seguida de trés em
trés anos, a avaliagdo destinada a determinar se 0 organismo notificado continua a
satisfazer os requisitos estabel ecidos no anexo V1 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 e 4. A pedido da
Comisséo ou de um Estado-Membro, o GCDM pode iniciar 0 processo de avaliacéo
descrito no presente nimero a qualquer momento, sempre que haja dividas razoaveis
guanto a0 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
monitorizacdo. Este relatorio deve conter um resumo, o qual deve ser disponibilizado
ao publico.

Artigo 36.°
AlteracOes a notificagdo

A Comissdo e os outros Estados-Membros devem ser informados de quaisquer
alteracbes relevantes subsequentemente introduzidas na notificagdo. Os
procedimentos descritos no artigo 32.2, n.”° 2 a 6, e no artigo 33.° devem aplicar-se as
alteragbes que impliqguem um alargamento do ambito da notificagdo. Em todos os
outros casos, a Comissdo deve publicar imediatamente a notificacdo alterada no
instrumento de notificago eletronicareferido no artigo 33.°, n.° 10.
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Sempre que verifigue que um organismo notificado deixou de satisfazer os requisitos
estabel ecidos no anexo VI ou ndo cumpre as suas obrigacdes, a autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados deve suspender, restringir ou retirar, total
ou parcialmente, a notificacdo respetiva, consoante a gravidade do incumprimento
desses requisitos ou obrigacBes. Uma suspensdo ndo pode exceder o periodo de um
ano, renovavel uma vez por igua periodo. Quando o organismo notificado tiver
cessado a atividade, a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados
deve retirar a notificacéo.

A autoridade naciona responsavel pelos organismos notificados deve informar
imediatamente a Comissdo e 0s outros Estados-Membros de qualquer suspenséo,
restri¢&o ou retirada de uma notificacso.

Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, o Estado-Membro
deve tomar as medidas necessérias para que os dossiés do organismo notificado em
causa sgam tratados por outro organismo hotificado ou mantidos a disposicdo das
autoridades nacionais responsaveis pelos organismos notificados e pela fiscalizacdo
do mercado, se estas 0 solicitarem.

A autoridade naciona responsavel pelos organismos notificados deve avaliar se os
motivos subjacentes a alteracdo da notificacdo tém impacto nos certificados emitidos
pelo organismo notificado e, no prazo de trés meses apds ter comunicado as
alteragOes a notificacéo, 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 o0 organismo
notificado de suspender ou retirar, num prazo razoavel determinado pela autoridade,
guaisguer certificados que tenham sido emitidos indevidamente. Caso 0 organismo
notificado ndo o fizer no prazo fixado, ou tenha cessado a atividade, a propria
autoridade naciona responsavel pelos organismos notificados deve suspender ou
retirar os certificados emitidos indevidamente.

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

(@ Em caso de suspensdo da notificagdo: desde que, no prazo de trés meses a
contar da suspensdo, quer a autoridade nacional competente para 0s
dispositivos médicos do Estado-Membro em que esté 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 suspensio;

(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 esté estabelecido o fabricante
do dispositivo abrangido pelo certificado pode prorrogar a validade dos
certificados por novos periodos de trés meses, até ab maximo de 12 meses no
total, desde que assuma as fungdes do organismo notificado durante esse
periodo.
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A autoridade ou o organismo notificado que assumirem as fungbes do organismo
notificado ao qual se aplica a alteracdo da notificacdo devem informar imediatamente
desse facto a Comissdo, os outros Estados-Membros e 0s outros organismos
notificados.

Artigo 37.°
Contestacdo da competéncia técnica dos organismos notificados

1 A Comissdo deve investigar todos os casos em relacdo aos quais |he sgjam
comunicadas dlvidas quanto a0 cumprimento permanente, por parte de um
organismo notificado, dos requisitos estabelecidos no anexo VI ou das obrigactes
gue |he estdo cometidas. Pode igualmente iniciar tais investigagdes por sua prépria
iniciativa.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissdo, a pedido, toda a informacéo
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, restricdo ou retirada da notificagao.

Se 0 Estado-Membro nédo tomar as medidas corretivas necessarias, a Comissao pode,
por meio de atos de execugdo, suspender, restringir ou retirar a notificagdo. 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
decisfo e atualizar a base de dados e alista de organismos notificados.

Artigo 38.°
Troca de experiéncias entre as autoridades nacionais responsavei s pel os organi smos
notificados

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

Artigo 39.°
Coordenacéo 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
coordenagdo de organismos notificados no dominio dos dispositivos médicos, incluindo os
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

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

Os Estados-Membros em que os organismos estéo estabel ecidos devem cobrar taxas
aos organismos de avaliacdo da conformidade requerentes e aos organismos
notificados. Essas taxas devem cobrir, na totalidade ou em parte, os custos
relacionados com as atividades exercidas pelas autoridades nacionais responsaveis
pel os organismos notificados em conformidade com o presente regulamento.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° afim de definir a estrutura e o nivel das taxas referidas no n.° 1, tendo em conta
0s objetivos de protecdo da seguranca e da salde humana, apoio a inovacdo e
eficacia em termos de custos. Deve prestar-se especial atencdo aos interesses dos
organismos notificados que tenham apresentado um certificado emitido pelo
organismo nacional de acreditacdo, tal como referido no artigo 31.%, n.° 2, e dos
organismos notificados que sgjam peguenas e médias empresas na acecdo da
Recomendagéo 2003/361/CE da Comissao.

CapituloV
Classificacdo e avaliacao da conformidade

SECCAO 1—-CLASSIFICACAO

Artigo 41.°
Classificacéo dos dispositivos médicos

Os dispositivos devem ser integrados nas classes |, lla, I1b e Ill, atendendo a sua
finalidade e aos riscos inerentes. A classificacdo deve processar-se em conformidade
com os critérios de classificagéo estabel ecidos no anexo VII.

Os eventuais litigios entre o fabricante e o organismo notificado competente
resultantes da aplicac@o 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 socia na Unido e ndo tiver ainda
designado um mandatério, a questdo deve ser submetida a autoridade competente do
Estado-Membro onde o mandatério referido no anexo VIII, secgdo 3.2, ainea b),
ultimo travessdo, 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 Comissao pode, a pedido de um Estado-Membro ou por sua prépriainiciativa, por
meio de atos de execucdo, decidir da aplicacdo dos critérios de classificacdo
estabelecidos no anexo VII a um determinado dispositivo, ou a uma categoria ou
grupo de dispositivos, afim de determinar a sua classificacéo.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 88.%, n.° 3.
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A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.°, aluz do progresso técnico e das informagdes que fiquem disponiveis no decurso
das atividades de vigilancia e fiscalizagdo do mercado descritas nos artigos 61.° a
75.°, afim de:

(@ 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 avaliacdo da conformidade desse dispositivo. Os procedimentos de avaliacdo da
conformidade séo estabel ecidos nos anexos VIl a XI.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe |11, com excegdo 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 concecdo, como
especificado no anexo VIII. Em alternativa, o fabricante pode optar por uma
avaliacdo da conformidade com base no exame de tipo, como especificado no anexo
IX, em combinagdo com uma avaliagcdo da conformidade baseada na verificagdo da
conformidade do produto, como especificado no anexo X.

No caso dos dispositivos referidos no artigo 1.°, n° 4, primeiro pardgrafo, o
organismo notificado deve seguir o procedimento de consulta especificado no anexo
V111, capitulo 11, seccdo 6.1, ou no anexo I X, seccdo 6, conforme aplicavel.

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

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe b, com excecéo 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 V1II, excetuando
0 seu capitulo 11, a qual deve incluir uma avaliagdo da documentacdo de concegdo
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 1X, em combinagdo com uma avaiacdo da
conformidade baseada na verificagdo da conformidade do produto, como
especificado no anexo X.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe 11a, com exceg&o 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 V111, excetuando
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0 seu capitulo 11, a qual deve incluir uma avaliagdo da documentacdo de concegdo
constante da documentacdo técnica, numa base representativa. Em alternativa, o
fabricante pode optar por elaborar a documentacéo técnica estabelecida no anexo |1,
em combinacdo com uma avaliacdo da conformidade baseada na verificacdo da
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 |, com excegdo 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 Il. Se os dispositivos
forem colocados no mercado no estado estéril ou tiverem uma funcdo de medicéo, o
fabricante deve aplicar os procedimentos estabel ecidos no anexo VI, excetuando o
seu capitulo I, ou no anexo X, parte A. No entanto, a intervencdo do organismo
notificado deve estar limitada:

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

(b) No que respeita aos dispositivos com funcdo de medicdo, aos aspetos do
fabrico relativos a conformidade dos dispositivos com 0s requisitos
metrol 6gi cos.

Os fabricantes podem optar por um procedimento de avaliagdo da conformidade
aplicavel adispositivos de uma classe superior a do dispositivo em questéo.

Os fabricantes de dispositivos feitos por medida devem aplicar o procedimento
estabelecido no anexo X1 e elaborar, antes da respetiva colocagcdo no mercado, a
declaracao referida nesse mesmo anexo.

O Estado-Membro onde o organismo notificado esta estabelecido pode determinar
gue a totalidade ou parte dos documentos relativos aos procedimentos referidos nos
n.® 1 a6, incluindo a documentacao técnica e os relatdrios de auditoria, de avaliagio
e de inspecdo, deve estar disponivel numa determinada lingua oficial da Unido. Caso
contrério, esses documentos devem estar disponiveis numa lingua oficial da Uni&o
aceite pelo organismo notificado.

Os dispositivos experimentais estdo sujeitos aos requisitos previstos nos artigos 50.°
a60.°

A Comissdo pode especificar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e os
elementos processuais destinados a garantir uma aplicacdo harmonizada dos
procedimentos de avaliacdo da conformidade pelos organismos notificados
relativamente a qualquer dos seguintes aspetos:

—  frequéncia e base de amostragem no que respeita a avaliagdo da documentacéo
de concegdo constante da documentacdo técnica, numa base representativa,
como estabelecido no anexo VIII, seccdo 3.3, aliinea c), e seccdo 4.5, no caso
dos dispositivos das classes Ila e I1b, e no anexo X, parte A, sec¢éo 7.2, no
caso dos dispositivos da classe Il a,
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—  frequéncia minima das inspe¢des ndo anunciadas as fébricas e do controlo de
amostras a efetuar pelos organismos notificados em conformidade com o anexo
VI, seccéo 4.4, atendendo a classe de risco e ao tipo de dispositivo,

—  ensaios fisicos, laboratoriais ou outros a realizar pelos organismos notificados
no contexto do controlo das amostras, do exame do dossié de concegédo e do
exame de tipo em conformidade com o anexo V11, seccbes 4.4 e 5.3, 0 anexo
IX, seccéo 3, e 0 anexo X, parte B, seccdo 5.

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

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.%, afim de alterar ou completar os procedimentos de avaliagdo da conformidade
estabel ecidos nos anexos V111 a X aluz do progresso técnico e das informacdes que
fiqguem 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.°
Intervencao de organismos notificados

Sempre que o procedimento de avaliacéo da conformidade implicar aintervencdo 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 avaliacdo da conformidade e os
dispositivos em causa. Nao podem ser apresentados paralelamente a mais de um
organismo notificado pedidos relativos a mesma atividade de avadiagdo 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
decis&o sobre a avaliagdo da conformidade.

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

Os organismos notificados e 0 seu pessoal devem executar as atividades de avaliagéo
da conformidade com a maior integridade profissional e a competéncia técnica
requerida no dominio especifico e ndo podem estar sujeitos a quaisgquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua
apreciacdo ou os resultados das atividades de avaliagdo da conformidade, em
especial por parte de pessoas ou grupos interessados nos resultados dessas atividades.

Artigo 44.°
Mecanismo de verificacdo de determinadas avaliacGes da conformidade

Os organismos notificados devem notificar a Comissdo dos pedidos de avaliacéo da
conformidade de dispositivos classificados na classe 111, a excecdo dos pedidos
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relativos ao aditamento ou a renovacdo de certificados existentes. A notificagéo deve
ser acompanhada do projeto de instrucdes de utilizacdo referido no anexo 1, seccéo
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
para a conclusdo da avaliagdo 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 informacédo referida no n.° 1, o GCDM
pode pedir ao organismo notificado que apresente um resumo da avaliagdo da
conformidade preliminar antes de emitir um certificado. Por sugestdo de qualquer
dos seus membros ou da Comissdo, 0 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, o GCDM deve indicar 0 motivo sanitario cientificamente
valido que levou a escolha do dossié especifico relativamente ao qual se solicitou a
apresentacdo de um resumo da avaliagéo da conformidade preliminar. Ao selecionar
um dossié especifico para esse fim, deve tomar-se devidamente em conta o principio
daigualdade 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 observacdes sobre o resumo da avaliagdo da conformidade
preliminar o mais tardar 60 dias ap0s a apresentacdo desse resumo. No decurso desse
periodo, e 0 mais tardar 30 dias ap0s a apresentacdo, o GCDM pode solicitar
informagdes complementares que sgam necess&rias, por razdes cientificamente
vélidas, para a andlise da avaliagdo da conformidade preliminar feita pelo organismo
notificado. Esse pedido pode incluir a apresentacéo de amostras ou a realizacdo de
uma visita as instalacfes do fabricante. O prazo para a apresentacdo de observagdes
referido na primeira frase ficara suspenso até a transmissdo das informacdes
complementares solicitadas. Eventuais pedidos subsequentes de informagbes
complementares por parte do GCDM néo suspenderdo o periodo de apresentacdo de
observagoes.

O organismo notificado deve tomar devidamente em consideracdo todas as
observages recebidas ao abrigo do disposto no n.° 3. O referido organismo deve
transmitir a Comissdo uma explicacdo do modo como tais observacdes foram tidas
em conta, incluindo uma justificagdo sempre que quaisquer observagdes ndo tenham
sido seguidas, e comunicar a sua decisdo final sobre a avaliagcéo da conformidade em
guestdo. A Comissdo deve transmitir imediatamente esta informacéo ao GCDM.

Sempre que for considerado necessario para a protegdo da seguranca dos doentes e
da saide publica, a Comissdo pode determinar, por meio de atos de execucéo,
categorias ou grupos de dispositivos especificos, exceto os dispositivos da classe 111,
aos quais o disposto nos n.”® 1 a 4 se deve aplicar durante um periodo de tempo pré-
definido. Esses atos de execucao devem ser adotados pelo procedimento de exame a
que serefere 0 artigo 88.2, n.° 3.

As medidas tomadas nos termos do presente nimero podem justificar-se unicamente
com base num ou varios dos seguintes critérios:
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(& A novidade do dispositivo ou da tecnologia em que se baseia e 0 seu impacto
significativo em termos clinicos ou de salde publica;

(b) Uma alterac@o desfavoravel do perfil de risco-beneficio de uma categoria ou
grupo de dispositivos especificos devido a preocupacbes sanitarias
cientificamente validas respeitantes aos componentes ou material de origem, ou
ainda ao impacto na sallde 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 avaliagbes da conformidade efetuadas por
organismos notificados diferentes em relacdo a dispositivos substancialmente
semel hantes;

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

A Comissdo deve facultar ao publico um resumo das observacdes apresentadas de
acordo com o disposto no n.° 3 e o resultado do procedimento de avaliagdo da
conformidade. N& pode divulgar dados pessoais nem informacbes comerciais
confidenciais.

A Comissao 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 andlise do resumo da avaliagdo da
conformidade preliminar de acordo com o disposto nos n.”® 2 e 3. Esses atos de
execucao devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo
88.5,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 Uni&o aceite pelo organismo notificado. O contelldo minimo dos
certificados é estabel ecido no anexo XI1.

Os certificados séo 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 reavaliacdo segundo 0s
procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis. Os eventuais aditamentos a
um certificado permanecem validos durante o periodo de validade do certificado a
gue dizem respeito.
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Sempre que um organismo notificado verificar que um fabricante deixou de cumprir
determinados requisitos do presente regulamento, deve suspender, retirar ou impor
restricbes 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 acdo corretiva apropriada num prazo
adequado estabelecido pelo organismo notificado. O organismo notificado deve
fundamentar a sua decis&o.

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

A luz do progresso técnico, a Comissio fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 89.° afim de aterar ou completar o contetido minimo dos
certificados estabel ecido no anexo XII.

Artigo 46.°
Mudanca 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 avaliagcdo 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
0 novo organismo notificado. O acordo deve abordar pelo menos 0s seguintes

aspetos:

(@ 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 qua o novo organismo notificado assume plena
responsabilidade pelas tarefas de avaliacéo da conformidade.

Na respetiva data de termo da validade, o antigo organismo notificado deve retirar os
certificados que tiver emitido para o dispositivo em quest&o.
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Artigo 47.°
Derrogacao dos procedimentos de avaliacao da conformidade

Em derrogacéo do artigo 42.°, uma autoridade competente pode, mediante pedido
devidamente justificado, autorizar a colocacdo no mercado ou a entrada em servico,
no territério do Estado-Membro em questdo, de dispositivos especificos que ainda
ndo tenham sido objeto dos procedimentos referidos no artigo 42.° e cuja utilizacéo
contribua para a salide publica ou a seguranca dos doentes.

O Estado-Membro deve informar a Comissdo e os outros Estados-Membros de
qualquer decisdo de autorizar a colocagdo no mercado ou entrada em servico de um
dispositivo em conformidade com o n.° 1 sempre que tal autorizagdo for concedida
para uma utilizagdo ndo limitada a um Unico doente.

A pedido de um Estado-Membro, e se tal contribuir para a saide publica ou a
seguranca dos doentes em mais de um Estado-Membro, a Comisséo pode, por meio
de atos de execucdo, tornar extensiva ao territorio da Unido, por um periodo
especificado, a validade de uma autorizacéo concedida por um Estado-Membro em
conformidade com o n.° 1 e estabelecer as condicdes em que o dispositivo pode ser
colocado no mercado ou entrar em servico. Esses atos de execucdo devem ser
adotados pelo procedimento de exame a que serefere o artigo 88.°, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a salide e a
seguranca das pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execucdo imediatamente
aplicaveis em conformidade com o procedimento referido no artigo 88.°, n.° 4.

Artigo 48.°
Certificados de venda livre

Para efeitos de exportagéo e a pedido de um fabricante, o Estado-Membro onde o
fabricante tem a sua sede socia deve emitir um certificado de venda livre no qual
declara que o fabricante estd devidamente estabelecido e que o dispositivo em
guestdo que ostenta a marcagdo CE de acordo com o presente regulamento pode ser
comercializado legalmente na Unido. O certificado de venda livre é 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 questéo.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execugdo, um modelo para 0s
certificados de venda livre, atendendo as praticas internacionais respeitantes a
utilizacdo de certificados de venda livre. Esses atos de execucdo devem ser adotados
pelo procedimento consultivo a que serefere o artigo 88.°, n.° 2.
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Capitulo VI
Avaliacao clinica einvestigagdes clinicas

Artigo 49.°
Avaliacdo clinica

Os fabricantes devem efetuar uma avaliagcdo clinica em conformidade com os
principios estabel ecidos no presente artigo e na parte A do anexo XI|I.

A avaliacdo clinica deve seguir um procedimento definido e metodologicamente
solido baseado em qualquer dos seguintes el ementos:

(@ Uma avaliagdo critica da literatura cientifica relevante disponivel no momento
em matéria de seguranca, desempenho, caracteristicas de concegdo e finalidade
do dispositivo, que cumpra as seguintes condi¢oes:

—  sgja 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 aplicavels,

(b) Uma avaliagdo critica dos resultados de todas as investigagdes clinicas
efetuadas em conformidade com os artigos 50.° a 60.° e 0 anexo X1V;

(c) Uma avaliagdo critica da combinacdo dos dados clinicos referidos nas alineas
a) eb).

Sempre que a demonstracdo 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 gest&o dos riscos
efetuada pelo fabricante e tendo em consideracdo as especificidades da interacéo
entre o dispositivo e 0 corpo humano, o desempenho clinico pretendido e as
alegacdes do fabricante. A adequacdo 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 avaliagdo do desempenho, ensaios em
banco de ensaio e avaliagdo pré-clinica, deve ser devidamente justificada na
documentacéo técnicareferidano anexo I1.

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 aplicagdo do
plano de vigilancia pés-comercializagdo do fabricante referido no artigo 8.°, n.° 6.

A avaliacdo clinica e os respetivos resultados devem ser documentados num relatério
de avaliacdo clinica, referido no anexo Xlll, parte A, seccdo 6, o qual deve ser
incluido ou devidamente referenciado na documentacao técnica referida no anexo |1
relativa ao dispositivo em questéo.
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Artigo 50.°
Requisitos gerais respeitantes as investigacdes clinicas

As investigacOes clinicas estdo sujeitas ao disposto nos artigos 50.° a 60.° e no anexo
X1V se forem realizadas tendo em vista um ou mais dos seguintes objetivos:

(@ Verificar se, em condicdes normais de utilizacdo, os dispositivos foram
concebidos, fabricados e embalados por forma a poderem desempenhar uma ou
mais das fungdes 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 indesgjaveis em condicBes normais
de utilizacdo e avaliar se estes constituem riscos aceitdvels em funcdo dos
beneficios a atingir pelo dispositivo.

Quando o promotor ndo estiver estabelecido na Unido, deve garantir que estga
estabelecida na Unido uma pessoa de contacto. Essa pessoa de contacto deve ser o
destinatério de todas as comunicagbes com 0O promotor previstas no presente
regulamento. Qualquer comunicagdo com a pessoa de contacto deve ser considerada
COMO comunicagdo com O promotor.

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

As investigacOes 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 investigacdes clinicas

Antes de apresentar 0 primeiro pedido, o promotor deve obter através do sistema
eletronico referido no artigo 53.° um ndmero Unico de identificacdo para uma
investigacdo clinica a realizar num centro ou em V&rios centros, num ou mais
Estados-Membros. O promotor deve utilizar este nimero Unico de identificagcdo ao
registar ainvestigacéo clinica em conformidade com o artigo 52.°

O promotor de uma investigagdo clinica deve apresentar um pedido ao Estado-
Membro ou Estados-Membros nos quais a investigacao sera realizada, acompanhado
da documentacéo referida no capitulo Il do anexo XIV. No prazo de seis dias a
contar da rececéo do pedido, o Estado-Membro em causa deve notificar ao promotor
se a investigagcdo clinica é abrangida pelo @mbito de aplicacdo do presente
regulamento e se o pedido esta compl eto.
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Se 0 Estado-Membro n&o notificar o promotor no prazo referido no primeiro
parégrafo, considera-se que a investigacdo clinica € abrangida pelo ambito de
aplicacao do presente regulamento e que o pedido estd 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 0 promotor ndo apresentar observacdes nem completar o pedido no prazo referido
no primeiro parégrafo, 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 observagOes ou do pedido completo,
considera-se que a investigacdo clinica € abrangida pelo ambito de aplicacdo do
presente regulamento e que o pedido esta compl eto.

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 validagéo
do pedido. Se o promotor ndo for notificado, a data de validacéo sera o ultimo dia
dos prazos referidosnon.°2enon.° 3.

O promotor pode dar inicio ainvestigacao clinica nas seguintes circunstancias:

(@) No caso de dispositivos experimentais classificados na classe Il e de
dispositivos implantaveis ou dispositivos invasivos para utilizacdo por longos
periodos classificados nas classes Ila ou |lb, assim gque o Estado-Membro em
causa notificar o promotor da sua aprovagao;

(b) No caso de dispositivos experimentais que ndo os referidos na ainea 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 dainvestigacéo clinica;

(c) ApoGs o termo do prazo de 35 dias a contar da data de validag@o referida no n.°
4, savo se o Estado-Membro em causa notificar o promotor, dentro desse
prazo, da sua recusa com base em motivos de sallde 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
instituicdo do(s) centro(s) de investigacdo e dos investigadores envolvidos e estdo
livres de qualquer outrainfluénciaindevida.

Os Estados-Membros devem assegurar que a avaliacdo € feita conjuntamente por um
numero razoavel de pessoas que possuam coletivamente as qualificacbes e a
experiéncia necessérias. Na avaliagdo deve ser tomado em conta o ponto de vista de
pelo menos uma pessoa cuja principal area de interesse ndo segja cientifica. Deve
Igualmente ser tomado em conta o ponto de vista de pelo menos um doente.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
89.° a fim de aterar ou completar, & luz do progresso técnico e da evolugdo da
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regulamentacdo a nivel internacional, os requisitos relativos a documentagdo a
apresentar com um pedido relativo a umainvestigacéo clinica conforme estabel ecido
no capitulo 11 do anexo XIV.

Artigo 52.°
Registo de investigacdes clinicas

Antes de iniciar a investigacdo clinica, o promotor deve introduzir no sistema
eletronico referido no artigo 53.° as seguintes informagdes respeitantes a investigacao
clinica:

(@ NuUmero Unico de identificacdo dainvestigacdo clinica;

(b) Nome e informacBes de contacto do promotor e, se aplicavel, da respetiva
pessoa de contacto estabel ecida na Uni&o;

(c) Nome e informagbes de contacto da pessoa singular ou coletiva responsavel
pelo fabrico do dispositivo experimental, caso esta ndo sgja 0 promotor;

(d) Descricdo do dispositivo experimental;

(e) Descricdo do(s) comparador(es), se aplicavel;
(f) Objetivo dainvestigacdo clinica;

(g) Estatuto dainvestigacéo clinica.

O promotor deve atualizar os dados relevantes no sistema eletronico referido no
artigo 53.° no prazo de uma semana apds qualquer ateracdo que ocorra em relacdo a
informacoes referidas no n.° 1.

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

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

(b) Protecéo de informagdes comerciais sensivels,

(c) Supervisdo eficaz darealizacdo dainvestigac&o clinica pelos Estados-Membros
em causa.

Os dados pessoais dos sujeitos que participam em investigagdes clinicas ndo podem
estar acessiveis ao publico.
Artigo 53.°

Sstema eletrénico relativo a investigacdes clinicas

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboragéo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a criar o nimero Unico de identificagdo de uma
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investigacdo clinica referido no artigo 51.° n.° 1, e a coligir e tratar as seguintes
informagoes:

(8 Registo dasinvestigagdes clinicas em conformidade com o artigo 52.°;

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

(c) Informacdes relacionadas com investigacdes clinicas realizadas em mais de um
Estado-Membro, caso seja apresentado um pedido Unico em conformidade com
o artigo 58.9;

(d) Notificagbes de acontecimentos adversos graves e de defeitos dos dispositivos
referidas no artigo 59.° n.° 2, caso sgja 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 excegdo das informagdes referidas no artigo 52.°,
as informacdes coligidas e tratadas no sistema eletronico devem estar acessiveis
unicamente aos Estados-M embros e & Comissdo.

A Comissdo 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 52.2, n.* 3 e 4.

Artigo 54.°
I nvestigagdes clinicas com dispositivos autorizados a ostentar a marcacéo CE

Sempre que se pretenda realizar uma investigacéo clinica com o objetivo de avaliar
um dispositivo ja autorizado, nos termos do artigo 42.°, a ostentar a marcagéo CE e
utilizado de acordo com a finalidade prevista no procedimento de avaliacdo da
conformidade relevante, a seguir designada por «investigagdo de acompanhamento
clinico poés-comercializacdo», o promotor deve informar os Estados-Membros em
causa pelo menos 30 dias antes do seu inicio se a investigagdo submetera os sujeitos
a procedimentos adicionais invasivos ou constrangedores. S80 aplicaveis o artigo
50.° n.”° 1 a3, oarigo 52.9 o artigo 55.°, o artigo 56.% n.° 1, o artigo 57.2, n°1, o
artigo 57.°, n.° 2, primeiro paragrafo, e as disposi ¢des relevantes do anexo X1V.

Se ainvestigacdo clinicarelativa a um dispositivo jé autorizado, nos termos do artigo
42.5 a ostentar a marcacdo CE tiver como objetivo avaliar o dispositivo para uma
finalidade diferente da referida nas informagOes fornecidas pelo fabricante em
conformidade com o anexo |, seccdo 19, e no procedimento de avaliacdo da
conformidade relevante, sdo aplicaveis os artigos 50.° a 60.°
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Artigo 55.°
Alteracfes substanciais a uma investigagao clinica

Se um promotor introduzir alteracdes a uma investigacdo clinica que sejam
suscetiveis de ter um impacto substancial ao nivel da seguranca ou dos direitos dos
sujeitos ou da fiabilidade ou robustez dos dados clinicos produzidos na investigacéo,
deve notificar o Estado-Membro ou Estados-Membros em causa dos motivos e do
contelido de tais alteracBes. A notificacdo deve ser acompanhada de uma verséo
atualizada da documentacdo relevante referida no anexo X1V, capitulo 1.

O promotor pode aplicar as ateracOes 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 salde publica, de seguranca dos
doentes ou de ordem publica.

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

Sempre que um Estado-Membro tenha recusado, suspenso ou posto termo a uma
investigacdo clinica, tenha solicitado uma ateracdo substancial ou interrupcéo
temporéria de uma investigacéo clinica, ou tenha sido notificado pelo promotor da
conclusdo antecipada de uma investigagdo clinica por razbes de seguranca, esse
Estado-Membro deve comunicar a sua decisdo e 0s respetivos motivos a todos os
Estados-Membros e a Comisséo através do sistema eletronico referido no artigo 53.°

Sempre que o promotor tenharetirado 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.°

Informag&o pelo promotor no caso de interrupgao temporaria ou conclusdo de uma

investigacao 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 dainterrupcéo 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
justificacdo em caso de conclusdo antecipada. Essa notificacdo deve ser feita no
prazo de 15 dias a contar da conclusdo da investigacdo 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 investigacéo
clinica. Essa notificacdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da conclusdo total
dainvestigacéo clinica.

No prazo de um ano a contar da conclusdo da investigacéo clinica, 0 promotor deve
apresentar aos Estados-Membros em causa um resumo dos resultados da
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investigac8o clinica sob a forma de um relatorio da investigacdo clinica, como
referido no anexo X1V, capitulo |, seccdo 2.7. Quando, por motivos cientificos, ndo
for possivel apresentar o relatdrio da investigacdo clinica no prazo de um ano, esse
relatorio deve ser apresentado assim que estiver disponivel. Nesse caso, o plano da
investigacado clinicareferido no anexo X1V, capitulo 11, sec¢do 3, deve especificar em
gue momento os resultados da investigacdo clinica seréo apresentados, juntamente
com uma explicagéo.

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

Através do sistema eletronico referido no artigo 53.°, 0 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
rececao, 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 n&o quiser desempenhar essa
funcdo, deve, no prazo de seis dias a contar da apresentacdo do pedido Unico, 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
proposto pelo promotor. Se a funcéo 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 aceitacéo.

Sob a direcdo do Estado-Membro coordenador referido no n. 2, os Estados-
Membros em causa devem coordenar a sua avaliagdo do pedido, em especia da
documentacdo apresentada em conformidade com o anexo XIV, capitulo I, a
excecdo dos respetivos secgbes 3.1.3, 4.2, 4.3 e 4.4, que devem ser avaliados
separadamente por cada Estado-Membro em causa.

O Estado-Membro coordenador deve:

(@ No prazo de seis dias a contar da recegdo do pedido Unico, comunicar ao
promotor se a investigacdo clinica é abrangida pelo ambito de aplicacdo do
presente regulamento e se o pedido esta completo, exceto no que diz respeito a
documentacéo apresentada em conformidade com o anexo X1V, capitulo I,
secgoes 3.1.3, 4.2, 4.3 e 4.4, cabendo a cada Estado-Membro verificar se esta
estd completa. O disposto no artigo 51.°, n.® 2 a 4, é aplicavel ao Estado-
Membro coordenador no que diz respeito atarefa de verificar se a investigacéo
clinica é abrangida pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento e se 0
pedido esta completo, exceto no que diz respeito a documentacéo apresentada
em conformidade com o anexo X1V, capitulo 11, seccdes 3.1.3, 4.2, 4.3e4.4. O
disposto no artigo 51.°, n.° 2 a 4, é aplicével a cada Estado-Membro no que diz
respeito a tarefa de verificar se a documentacéo apresentada em conformidade
com o anexo X1V, capitulo 11, secgdes 3.1.3, 4.2, 4.3 e 4.4, estd completa;
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(b) Consignar os resultados da avaliagdo coordenada num relatério que deve ser
tomado em conta pelos outros Estados-Membros em causa ao tomarem uma
decisdo sobre 0 pedido do promotor em conformidade com o artigo 51.°, n.° 5.

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

Para efeitos do disposto no artigo 57.°, n.° 3, o promotor deve apresentar o relatorio
da investigac&o 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 ap abrigo do presente
capitulo.

Artigo 59.°

Registo e notificacdo de acontecimentos ocorridos durante as investigacoes clinicas

O promotor deve registar integralmente:

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

(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 néo se
tivesse procedido a uma intervengdo ou se as circunstancias tivessem sido
menos favoraveis;

(d) Novosdados relativos a qualquer acontecimento referido nas alineas @) a c).

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

(& Um acontecimento adverso grave que tenha uma relacdo causal com o
dispositivo experimental, 0 comparador ou o procedimento de investigacédo ou
em que tal relacdo causal sgjarazoavelmente possivel;

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

(c) Novosdados relativos a qualquer acontecimento referido nas alineas @) ab).
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O prazo de notificagéo deve ter em conta a gravidade do acontecimento. Quando seja
necessario para assegurar uma notificacéo atempada, 0 promotor pode apresentar um
relatério inicial incompleto, seguido de um relatério compl eto.

3. O promotor deve notificar iguamente os Estados-Membros em causa de qualquer
acontecimento referido no n.° 2 que ocorra em paises terceiros nos quais sgja
realizada umainvestigacéo clinica no ambito do mesmo plano de investigacdo clinica
aplicavel aumainvestigacao clinica abrangida pel o presente regulamento.

4, No caso de uma investigacdo clinica para a qual o promotor tenha apresentado um
pedido Unico como previsto no artigo 58.°, 0 promotor deve notificar quaisquer
acontecimentos referidos no n.° 2 através do sistema eletronico referido no artigo
53.°. Ap0s recegdo, essa notificacdo serd transmitida eletronicamente a todos os
Estados-Membros em causa.

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

O disposto no presente nimero ndo prejudica o direito de os outros Estados-
Membros efetuarem as suas proprias avaliacbes e adotarem medidas em
conformidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecdo da salde
publica e da seguranca dos doentes. O Estado-Membro coordenador e a Comisséo
devem ser informados dos resultados dessas avaliagOes e da adogao dessas medidas.

5. No caso das investigacdes de acompanhamento clinico pés-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.

Artigo 60.°
Atos de execucdo

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e 0os elementos
processuai s necessarios para a execucao do presente capitulo no que diz respeito ao seguinte:

(@ Formulérios harmonizados para os pedidos relativos a investigacfes clinicas e
para a respetiva avaliacdo, como referido nos artigo 51.° e 58.°, tomando em
conta as categorias ou grupos de dispositivos especificos;

(b)  Funcionamento do sistema eletronico referido no artigo 53.%

(c) Formul&rios harmonizados para a notificagdo das investigacbes de
acompanhamento clinico pés-comercializacdo referidas no artigo 54.°, n° 1, e
das alteracOes substanciais referidas no artigo 55.9;

(d) Intercambio de informacdes entre os Estados-Membros referido no artigo 56.°,

(e) Formulérios harmonizados para a notificagdo de acontecimentos adversos
graves e defeitos dos dispositivos, como referido no artigo 59.°;
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(f) 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 execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 88.%, n.° 3.

Capitulo VII
Vigilancia e fiscalizagcdo do mercado

SECCAO 1—-VIGILANCIA

Artigo 61.°
Notificacédo de incidentes e de agdes corretivas de seguranca

1 Os fabricantes de dispositivos, a excecdo de dispositivos feitos por medida e dos
experimentais, devem notificar através do sistema eletrénico referido no artigo 62.° 0
seguinte:

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

(b) Qualquer acdo corretiva de seguranca relativa a dispositivos disponibilizados
no mercado da Uni&o, incluindo qualquer agdo corretiva de seguranca realizada
num pais terceiro em relagdo a um dispositivo que também é disponibilizado
legalmente no mercado da Unido, se 0 motivo que estd na base da agéo
corretiva de seguranca ndo se limitar ao dispositivo disponibilizado no pais
terceiro.

Os fabricantes devem proceder a notificacdo referida no primeiro paragrafo sem
demora, e 0 mais tardar no prazo de 15 dias depois de terem tomado conhecimento
do acontecimento e da relagdo causal com o0 seu dispositivo, ou da possibilidade
razoével de existéncia dessa relagéo causal. O prazo da notificag8o deve ter em conta
a gravidade do incidente. Quando seja necessario para assegurar uma notificacéo
atempada, o fabricante pode apresentar um relatorio inicial incompleto, seguido de
um relatorio compl eto.

2. No caso de incidentes graves semelhantes que ocorram com 0 mesmo dispositivo ou
tipo de dispositivos e cujas causas de raiz tenham sido identificadas ou em relacéo
aos quais tenham sido aplicadas agdes corretivas de seguranca, os fabricantes podem
fornecer relatérios sumarios periodicos em vez de relatérios individuais dos
incidentes, na condic&o 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,
conteudo e frequéncia do relatorio sumério periddico.

3. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas adequadas para incentivar os
profissionais de salde, os utilizadores e os doentes a notificar as autoridades
competentes o0s casos de suspeita de incidentes graves referidos na alinea @) do n.° 1.
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Os Estados-Membros devem registar essas notificacbes centramente a nivel
nacional. Sempre gue uma autoridade competente de um Estado-Membro receba
notificagfes dessa natureza, deve tomar as medidas necessérias para assegurar que o
fabricante do dispositivo em causa é informado do incidente. O fabricante deve
assegurar o acompanhamento adequado.

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

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

Artigo 62.°
Sstema eletronico relativo a vigilancia

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

(@ As notificagdes, pelos fabricantes, de incidentes graves e acles corretivas de
segurancareferidas no artigo 61.2, n.° 1;

(b) Os relatérios sumarios periodicos a apresentar pelos fabricantes, referidos no
artigo 61.2, n.° 2;

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

(d) Os relatérios de tendéncias a apresentar pelos fabricantes referidos no artigo
64.5,

(e) Os avisos de seguranca emitidos pelos fabricantes referidos no artigo 63.°, n.°
S5

(f) As informacdes objeto de intercambio entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros e entre essas autoridades e a Comissdo em conformidade
com o artigo 63.,n.*4e7.

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

A Comissdo deve assegurar que os profissionais de salde e o publico dispdem de
acesso a0 sistema eletronico aos niveis adequados.

Com base em acordos entre a Comissdo e autoridades competentes de paises
terceiros ou organizagOes internacionais, a Comissao pode facultar o acesso a base de
dados a essas autoridades ou organizagOes internacionais, ao nivel adequado. Esses
acordos devem basear-se no principio da reciprocidade e incluir medidas de
confidencialidade e protecéo de dados equivalentes as aplicaveis na Uniéo.
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As notificagbes de incidentes graves e agles corretivas de seguranca referidas no
artigo 61.°, n.° 1, alineas @) e b), os relatérios sumarios periodicos referidos no artigo
61.2, n.° 2, as notificagdes de incidentes graves referidas no artigo 63.°, n.° 1, segundo
pardgrafo, e os relatorios de tendéncias referidos no artigo 64.° devem ser
transmitidos automaticamente, apds rececdo, através do sistema eletronico as
autoridades competentes dos seguintes Estados-Membros:

(@ O Estado-Membro onde ocorreu o incidente;

(b) O Estado-Membro onde esta a ser ou vai ser aplicada a agdo corretiva de
seguranca;

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

(d) Seaplicavel, o Estado-Membro onde esta estabelecido o organismo notificado
gue emitiu um certificado em conformidade com o artigo 45.° para o
dispositivo em causa.

Artigo 63.°
Andlise de incidentes graves e de acles corretivas de seguranca

Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para assegurar que todas
as informagdes relativas a um incidente grave ocorrido no seu territorio 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 notificacOes recebidas em conformidade com o artigo 61.°, n° 3, se a
autoridade competente verificar que as notificagdes se referem a um incidente grave,
deve comunicé-las sem demora através do sistema eletronico referido no artigo 62.°,
salvo se o fabricante jativer comunicado o0 mesmo incidente.

As autoridades nacionais competentes devem efetuar uma avaliagdo 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 e a populacéo afetada. Devem igualmente
avaliar a adequagdo da acdo corretiva de seguranca prevista ou realizada pelo
fabricante e a eventual necessidade e natureza de qualquer outra acdo corretiva.
Devem ainda monitorizar ainvestigacéo do incidente pelo fabricante.

No caso dos dispositivos referidos no artigo 1.2, n.° 4, primeiro paragrafo, e se o
incidente grave ou a acdo corretiva de seguranca forem suscetiveis de estar
relacionados com uma substancia que, quando utilizada separadamente, sga
considerada um medicamento, a autoridade competente avaliadora ou a autoridade
competente coordenadora referida no n.° 6 deve informar a autoridade competente
para 0s medicamentos relevante, ou a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
consultada pelo organismo notificado em conformidade com o artigo 42.°, n.° 2,
segundo paragrafo.
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No caso dos dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicagcdo do presente
regulamento em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, adinea €), e se o incidente
grave ou a agao corretiva de seguranca 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.

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

O fabricante deve assegurar que os utilizadores do dispositivo em questdo sdo
infformados sem demora da acéo corretiva redizada, 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
observaces. Salvo se a situacdo especifica de um Estado-Membro o justificar, o teor
do aviso de seguranca deve ser semel hante em todos os Estados-M embros.

O fabricante deve introduzir 0 aviso de seguranca no sistema eletronico referido no
artigo 62.°, através do qual esse aviso estara acessivel ao publico.

As autoridades competentes devem designar uma autoridade competente
coordenadora tendo em vista a coordenag&o das respetivas avaliagoes, referidas no
n.° 2, Nos seguintes casos:

(@ Quando ocorrerem em mas 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 seguranca esta a ser ou vai ser realizada em mais
de um Estado-Membro.

Salvo acordo em contrario entre as autoridades competentes, a funcdo de
coordenagdo 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 funcdo de autoridade
coordenadora.

A autoridade competente coordenadora deve executar as seguintes tarefas:

(& Monitorizar a investigagdo dos incidentes graves pelo fabricante e a acéo
corretivaaredizar;
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(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
terdno que diz respeito ao certificado;

(c) Chegar aacordo com o fabricante e as outras autoridades competentes referidas
no artigo 62.2, n.° 5, alineas @) a c), quanto ao formato, contelido e frequéncia
dos relatérios sumarios periddicos previstos no artigo 61.°, n.° 2;

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

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

A designacdo de uma autoridade competente coordenadora ndo prejudica o direito de
as outras autoridades competentes efetuarem as suas proprias avaliagbes e adotarem
medidas em conformidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecéo
da salide publica e da seguranca dos doentes. A autoridade competente coordenadora
e a Comissdo devem ser informadas dos resultados dessas avaliacfes e da adocéo
dessas medidas.

8. 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.

Artigo 64.°
Relatorios de tendéncias

Os fabricantes de dispositivos classificados nas classes I1b e 111 devem notificar no sistema
eletronico referido no artigo 62.° qualquer aumento estatisticamente significativo da
frequéncia ou gravidade de incidentes que ndo sgjam incidentes graves ou de efeitos
secundarios indesgjaveis esperados que tenham impacto significativo na andlise risco-
beneficio referida nas seccbes 1 e 5 do anexo | e tenham conduzido ou possam conduzir a
riscos inaceitavels para a salde ou seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras
pessoas, quando ponderados em funcdo dos beneficios esperados. O aumento significativo
deve ser estabelecido por comparacdo com a frequéncia ou a gravidade previsiveis desses
incidentes ou efeitos secundarios indesgjavels esperados para o dispositivo ou categoria ou
grupo de dispositivos em causa durante um periodo especifico, como definido na avaliagdo da
conformidade realizada pelo fabricante. E aplicavel o artigo 63.°

Artigo 65.°
Documentacgao dos dados de vigilancia

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

Artigo 66.°
Atos de execucdo

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

seguinte:

(@) Tipologiados incidentes graves e das acdes corretivas de seguranca em relacéo
a dispositivos especificos, ou a categorias ou grupos de dispositivos;

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

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

(d) Formulédrios harmonizados para o intercambio 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.

SECCAO 2—FISCALIZACAO DO MERCADO

Artigo 67.°
Atividades de fiscalizac&o do mercado

1. As autoridades competentes devem realizar inspecfes adequadas das caracteristicas e
do desempenho dos produtos, incluindo, se for o caso, 0 exame da documentacéo e
inspecOes fisicas e laboratoriais com base em amostras adequadas. Ao fazé-lo, devem
ter em conta os principios estabel ecidos de avaliacdo e gestdo dos riscos, os dados de
vigilancia e as reclamagbes. As autoridades competentes podem exigir aos
operadores econdmicos a apresentacdo de documentacdo e informagdo necessarias
para o exercicio das suas funcdes e, sempre que necessario e justificado, 0 acesso as
instalagbes dos operadores econdmicos em causa e recolha das amostras de
dispositivos que sejam necessérias. Caso considerem necessario, podem destruir ou
inutilizar por outro meio os dispositivos que apresentem um risco grave.

2. Os Estados-Membros devem examinar e avaliar periodicamente a realizag&o das suas
atividades de fiscalizagdo. Estes exames e avaliacOes devem ser efetuados pelo
menos quadrienalmente, e os seus resultados devem ser transmitidos aos demais
Estados-Membros e a Comissdo. O Estado-Membro em causa deve tornar publico
um resumo dos resultados.
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3. As autoridades competentes dos Estados-Membros devem coordenar as suas
atividades de fiscalizacdo 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
especializagéo.

4, Sempre que, hum Estado-Membro, a fiscalizacdo do mercado e os controlos nas
fronteiras externas sgjam da competéncia de mais do que uma autoridade, as
autoridades em causa devem cooperar entre si, partilhando informacdes relevantes
para os seus dominios de competéncia.

5. As autoridades competentes dos Estados-Membros devem cooperar com as
autoridades competentes de paises terceiros tendo em vista a troca de informagdo e o
apoio técnico, bem como a promocéo de atividades relacionadas com a fiscalizagéo
do mercado.

Artigo 68.°
Sstema el etrénico relativo a fiscalizacdo do mercado

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

(@ InformacOes relativas a dispositivos ndo conformes que apresentam um risco
para a sallde e a seguranca, referidas no artigo 70.%, n.*° 2, 4 e 6;

(b) Informacdes relativas a dispositivos conformes que apresentam um risco para a
salide e seguranca, referidas no artigo 72.2, n.° 2;

() InformacOes relativas a ndo conformidade formal de produtos, referidas no
artigo 73.2, n.° 2;

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

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

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

seguranca

Sempre gue as autoridades competentes de um Estado-Membro tiverem motivos suficientes
para crer, com base em dados de vigilancia ou outras informagdes, que um dispositivo
apresenta um risco para a salde ou seguranca dos doentes, utilizadores ou terceiros, devem
efetuar uma avaliagdo do dispositivo em causa, tomando em conta todos 0s requisitos
estabelecidos no presente regulamento que sejam relevantes para o risco que o dispositivo
apresenta. Os operadores econdémicos relevantes devem cooperar na medida do necessario
com as autoridades competentes.
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Artigo 70.°

Procedimento aplicavel aos dispositivos ndo conformes que apresentam um risco para a

salde e a seguranca

Sempre que as autoridades competentes, apds a avaliagdo prevista no artigo 69.°,
verificarem que o dispositivo, que apresenta um risco para a salde ou a seguranca
dos doentes, utilizadores ou terceiros, ndo cumpre 0s requisitos estabelecidos no
presente regulamento, devem exigir imediatamente ao operador econdmico em causa
gue adote todas as acles 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
disponibilizacgo do dispositivo a requisitos especificos, para retirar o dispositivo do
mercado ou para o recolher num prazo razoavel, proporcional a natureza do risco.

Sempre que as autoridades competentes considerem que a ndo conformidade n&o se
limita a0 seu territorio nacional, devem comunicar & Comissdo e aos outros Estados-
Membros os resultados da avaliagdo e das agdes que exigiram aos operadores
econdmicos, através do sistema eletronico referido no artigo 68.°

Os operadores econdmicos devem garantir a aplicagdo de todas as acles corretivas
adequadas relativamente a todos os dispositivos em causa por eles disponibilizados
no mercado em toda a Uni&o.

Sempre que 0 operador econdmico em causa ndo adotar as agbes 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.

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 notificacdo referida no n.° 4 deve conter todos 0os 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 hatureza e a duragdo 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 Comisséo e 0s 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 Comissdo e os outros Estados-Membros sem demora
das suas objecdes, atraves do sistema eletréonico referido no artigo 68.°

Sempre que, no prazo de dois meses a contar da rececao da notificagdo referida no
n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecfes a uma
medida provisoria tomada por um Estado-Membro, considera-se que a mesma é
justificada.
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Todos os Estados-Membros devem assegurar a adogcdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relacdo ao dispositivo em questéo.

Artigo 71.°
Procedimento ao nivel da Unido

Sempre que, no prazo de dois meses a contar da rececdo da notificagdo 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 é
contréria a legislacdo da Unido, a Comissao deve avaiar a medida nacional. Com
base nos resultados da avaliacdo, a Comissdo deve decidir, por meio de atos de
execucao, se a medida nacional € ou ndo justificada. Esses atos de execucdo devem
ser adotados pel o procedimento de exame a que se refere 0 artigo 88.2, n.° 3.

Se a medida nacional for considerada justificada, aplica-se o disposto no artigo 70.°,
n.° 8. Se amedida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
deve revogéala. Sempre que, nas situagdes referidas nos artigos 70.° e 72.°, um
Estado-Membro ou a Comissdo considerarem que 0 risco para a salde e seguranca
decorrente de um dispositivo ndo pode ser controlado de modo satisfatério 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
execucdo as medidas necessarias e devidamente justificadas para garantir a protecéo
da salide e seguranca, incluindo medidas que restrinjam ou proibam a colocagdo no
mercado e a entrada em servico do dispositivo em causa. Esses atos de execucéo
devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere 0 artigo 88.°, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a salide e a
seguranca das pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execucdo imediatamente
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 salde e a

seguranca

Sempre que um Estado-Membro, apés 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 salde ou seguranca dos doentes, dos
utilizadores ou de terceiros ou para outros aspetos da protecdo da salde publica, deve
exigir ao(s) operador(es) econdomico(s) em causa que tome(m) todas as medidas
provisdrias adequadas para garantir que o dispositivo em causa, quando da sua
colocacdo no mercado ou entrada em servico, 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 0S outros
Estados-Membros das medidas tomadas, através do sistema eletronico referido no
artigo 68.°. Essa informacéo deve incluir todos os dados necessarios a identificacéo
do dispositivo em causa, a origem e o circuito comercial do dispositivo, as
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conclusbes da avaiacdo do Estado-Membro especificando a natureza do risco
envolvido e a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve avaliar as medidas nacionais provisorias adotadas. Com base nos
resultados dessa avaliacdo, a Comissdo deve decidir, por meio de atos de execucao,
se a medida € ou ndo justificada. 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 salde e a seguranca das
pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execucdo 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 amedida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
deverevoga-la.

Artigo 73.°
Nao conformidade formal

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

(@ A marcagdo CE foi aposta em violagdo dos requisitos formais estabelecidos no
artigo 18.°,

(b) A marcagdo CE nédo foi aposta num dispositivo, contrariando o disposto no
artigo 18.°,

(c) A marcacéo CE foi aposta indevidamente, de acordo com os procedimentos
estabelecidos no presente regulamento, num produto que ndo esta abrangido
pelo seu @mbito de aplicacéo;

(d) A declaragéo UE de conformidade néo foi elaborada ou ndo esta compl eta;

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

(f) A documentacdo técnica, incluindo a avaliagcdo clinica, ndo esta disponivel ou
ndo esta completa.

Se 0 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 disponibilizacdo do produto no mercado ou para garantir que 0 mesmo
sgja recolhido ou retirado do mercado. Esse Estado-Membro deve informar a
Comisséo e os outros Estados-Membros dessas medidas sem demora, através do
sistema eletronico referido no artigo 68.°
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Artigo 74.°
Medidas preventivas de protecdo da saude

Sempre que, depois de realizar uma avaliagdo que indique um risco potencia
relacionado com um dispositivo ou uma categoria ou grupo de dispositivos
especificos, um Estado-Membro considerar que a disponibilizacdo 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 gque esse dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos deve ser
retirado do mercado ou recolhido a fim de proteger a salde e a seguranca dos
doentes, utilizadores ou terceiros, ou outros aspetos da salde publica, esse Estado-
Membro pode tomar quaisquer medidas provisdrias que forem necessarias e
justificadas.

O Estado-Membro deve notificar imediatamente a Comissdo e todos 0s outros
Estados-Membros, apresentando os motivos da sua decisdo, através do sistema
eletronico referido no artigo 68.°

A Comissdo deve avadiar as medidas nacionais provisorias adotadas. Por meio de
atos de execucdo, a Comissdo deve decidir se as medidas nacionais sdo justificadas
ou ndo. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a
que serefere 0 artigo 88.2, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a salde e a
seguranca das pessoas, a Comissdo pode adotar atos de execucdo 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
deve ser retirado do mercado ou recolhido em todos os Estados-Membros a fim de
proteger a salde e a seguranca dos doentes, utilizadores ou terceiros, ou outros
aspetos da salide publica, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 89.° afim 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

Qualguer 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 econdmico especifico, deve ser notificada sem demora ao operador
econémico em causa, com aindicacédo das vias de recurso abertas pela legislacéo do
Estado-Membro em causa e do prazo no qual estes recursos podem ser interpostos.
Se amedidativer alcance geral, deve ser publicada.
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2. O operador econdmico em causa deve ter a oportunidade de apresentar as suas
observacdes a autoridade competente dentro de um prazo adequado antes da adocéo
de qualquer medida, com excegdo dos casos em que, por motivo de risco grave paraa
salide ou seguranca das pessoas, Sgja necessario atuar com carater imediato. Caso
sgjan adotadas medidas sem ouvir o operador, deve ser-lhe concedida a
oportunidade de apresentar observacfes logo que possivel, devendo, em seguida, as
medidas adotadas ser prontamente reapreciadas.

3. Qualguer medida adotada deve ser revogada ou aterada 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 avaliacéo
da conformidade, as autoridades competentes devem informar o organismo
notificado em causa da medida tomada.

Capitulo VIII
Cooperacao entre Estados-Membr os, Grupo de Coor denacao dos
Dispositivos M édicos, labor atérios dereferéncia da UE, registos
de dispositivos

Artigo 76.°
Autoridades competentes

1 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 a0 bom desempenho das suas funcBes nos termos do presente
regulamento. Os Estados-Membros devem dar a conhecer o nome das autoridades
competentes a Comissao, que deve publicar uma lista das mesmeas.

2. Tendo em vista a aplicagdo 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.°
Cooperacao

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

2. Os Estados-Membros e a Comissdo devem participar em iniciativas desenvolvidas a
nivel internaciona com o objetivo de garantir a cooperacdo entre autoridades
reguladoras no dominio dos dispositivos médicos.
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Artigo 78.°
Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos

E instituido um Grupo de Coordenagéo 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 e um membro
suplente com conhecimentos especializados em ambos os dominios.

Os membros do GCDM devem ser escolhidos em fungdo da sua competéncia e
experiéncia no dominio dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para
diagnostico 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 situacdo o exija, a
pedido da Comisséo ou de um Estado-Membro. Nas reunides devem participar quer
0os 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 diagndstico in vitro], quer os membros nomeados para
ambos os regulamentos, conforme adequado.

O GCDM deve envidar esforgos para adotar as decisdes por consenso. Se néo for
possivel alcancar tal consenso, 0 GCDM deve decidir por maioria dos seus membros.
Os membros que tomem posi¢des divergentes podem solicitar que as suas posicoes e
arespetiva fundamentacdo sejam registadas na posi¢céo do GCDM.

O GCDM é presidido por um representante da Comissao. O presidente ndo participa
nas votagoes 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 temporarios. Quando
adequado, as organizaches representativas dos interesses da industria dos
dispositivos médicos, dos profissionais de salde, dos laboratorios, dos doentes e dos
consumidores ao nivel da Unido seréo convidadas a participar nos subgrupos na
qualidade de observadores.

O GCDM deve elaborar 0 seu regulamento interno que deve, em especia,
estabel ecer procedimentos tendo em vista:

— a adocdo de pareceres ou recomendacdes ou outras posicbes do GCDM,
inclusivamente em caso de urgéncia,
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a delegacdo de tarefas nos membros relatores e co-rel atores,

o funcionamento dos subgrupos.

O regulamento interno entra em vigor apos parecer favoravel da Comissao.

Artigo 79.°
Apoio a prestar pela Comissao

A Comissdo deve apoiar a cooperacdo 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 reunifes e garantir o seguimento

adequado.

Artigo 80.°
Atribui¢des do GCDM

O GCDM desempenhara as seguintes tarefas:

(@

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

Contribuir para a avaliagdo dos organismos de avaliacdo da conformidade e
dos organismos notificados requerentes, nos termos do disposto no capitulo 1V

Contribuir para a verificagéo de determinadas avaliagdes da conformidade nos
termos do artigo 44.°,

Contribuir para o desenvolvimento de orientagdes destinadas a assegurar a
execucdo eficaz e harmonizada do presente regulamento, em especial no que
diz respeito & designacdo e monitorizagdo de organismos notificados, a
aplicacdo dos requisitos gerais de seguranca e desempenho e a reaizagdo da
avaliacdo clinica pel os fabricantes e da avaliagdo pel os organismos notificados;

Coadjuvar as autoridades competentes dos Estados-Membros no ambito das
respetivas atividades de coordenacdo no dominio das investigacdes clinicas, da
vigilancia e dafiscalizacdo do mercado;

Prestar aconselhamento e coadjuvar a Comissdo, a seu pedido, no ambito da
avaliacdo de quaisquer questdes relacionadas com a execucdo do presente
regulamento;

Contribuir para a existéncia de préticas administrativas harmonizadas no que
respeita aos dispositivos médicos nos Estados-Membros.

Artigo 81.°
Laboratorios de referéncia da Unido Europeia

1. 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 Comisséo pode designar, por meio de atos de execucao,
um ou mais laboratérios de referéncia da Unido Europeia, a seguir denominados
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«laboratorios de referéncia da UE», que satisfagcam os critérios estabelecidos no n.° 3.
A Comissdo sO pode designar laboratérios em relacdo aos quais um Estado-Membro
ou o Centro Comum de Investigacdo da Comisséo tenham apresentado um pedido de
designacéo.

No éambito da respetiva designacdo, os laboratérios de referéncia da UE
desempenhardo, quando adequado, as seguintes tarefas:

(@ Prestar apoio cientifico e técnico a Comissdo, aos Estados-Membros e aos
organismos notificados em relacéo a execucdo 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 laborat6rios nacionais de referéncia e publicar
uma lista dos laboratdrios nacionais de referéncia que nela participam,
indicando as respetivas tarefas,

(d) Contribuir para o desenvolvimento de métodos de ensaio e andlise adequados a
aplicar no ambito dos procedimentos de avaliagdo da conformidade e da
fiscalizacdo do mercado;

(e) Colaborar com os organismos notificados no desenvolvimento de boas préticas
para a execucdo dos procedimentos de avaliacdo 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.

Os laboratorios de referéncia da UE devem satisfazer os seguintes critérios:

(@) Dispor de pessoa devidamente qualificado e com conhecimentos e experiéncia
adeguados no dominio dos dispositivos médicos para 0s quais sdo designados;

(b) Dispor do equipamento e material de referéncia necessarios para levar a cabo
as tarefas que Ihe sdo atribuidas;

(c) Dispor de conhecimentos adequados em matéria de normas internacionais e
boas préticas;

(d) Ter umaorganizagdo administrativa e uma estrutura adequadas,

(e) Assegurar que o respetivo pessoal observa a confidencialidade das informagdes
e dos dados obtidos no &mbito da execucdo das suas tarefas.

Pode ser concedida uma participacdo financeira da Unido para os laboratérios de
referéncia da UE.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execucéo, as modalidades e o

montante da participacdo financeira da Unido para os laboratérios de referéncia da
UE, tomando em conta os objetivos de protecdo da salde e seguranca, apoio a
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inovacdo e eficacia em termos de custos. Esses atos de execucdo devem ser adotados
pelo procedimento de exame a que serefere 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 laboratério de referéncia da UE,
pode ser-lhes exigido o pagamento de taxas destinadas a cobrir, total ou
parcialmente, 0s custos suportados pelo laboratorio para executar a tarefa solicitada,
de acordo com um conjunto de condicdes pré-definidas e transparentes.

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

(@) Alterar ou completar as tarefas dos laboratorios de referéncia da UE referidas
no n.° 2 e os critérios que esses laboratdrios devem satisfazer, referidos no n.°
3;

(b) Definir aestrutura e o nivel das taxas referidas no n.° 5 que podem ser cobradas
por um laboratério de referéncia da UE para a emissao 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 salde e seguranca das pessoas, apoio a inovagdo e eficacia em
termos de custos.

Os laboratérios de referéncia da UE estardo sujeitos a controlos pela Comisséo,
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 laboratério ndo cumpre os requisitos para os quais foi designado, a Comissdo
deve tomar medidas adequadas, incluindo a retirada da designagdo, por meio de atos
de execucéo.

Artigo 82.°
Conflito de interesses

Os membros do GCDM e o pessoa dos laboratérios de referéncia da UE ndo podem
ter interesses, financeiros ou outros, naindustria 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 quaisguer interesses
diretos e indiretos que possam ter na industria dos dispositivos médicos e atualizar
esta declaracdo sempre gue ocorra uma alteracdo relevante. A declaracdo de
interesses deve estar acessivel ao publico, a pedido. O presente artigo ndo se aplica
aos representantes de organizacfes interessadas que participem nos subgrupos do
GCDM.

Os peritos e outros terceiros que sgjam convidados, caso a caso, pelo GCDM devem
ser instados a declarar 0s seus interesses no que diz respeito ao tema em causa.
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Artigo 83.°
Registos de dispositivos

A Comissdo e os Estados-Membros devem tomar todas as medidas adequadas para incentivar
0 estabelecimento de registos de tipos especificos de dispositivos tendo em vista recolher
informacfes sobre a experiéncia pés-comercializagdo relacionada com a utilizacdo desses
dispositivos. Tais registos devem contribuir para a avaliacdo independente da seguranca e do
desempenho alongo prazo dos dispositivos.

Capitulo I X
Confidencialidade, protecao de dados, financiamento, sancoes

Artigo 84.°
Confidencialidade

1 Salvo disposicdo em contrario do presente regulamento, e sem prejuizo das
disposicdes e praticas nacionais existentes nos Estados-Membros no dominio do
segredo meédico, todas as partes envolvidas na aplicacdo do presente regulamento
devem respeitar a confidencialidade das informacdes e dos dados obtidos no
desempenho das suas tarefas tendo em vista:

(@ A protecéo 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 execucdo do presente regulamento, em especial no que diz respeito a
realizagcdo de inspegdes, investigagdes ou auditorias.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informagdes trocadas entre as autoridades
competentes e entre entras e a Comissao sob condicdo de confidencialidade devem
permanecer confidenciais, a menos que a autoridade de origem tenha autorizado a
sua divulgagao.

3. O disposto nos n.° 1 e 2 ndo afeta os direitos e obrigacdes da Comissdo, dos Estados-
Membros e dos organismos notificados no que se refere ao intercambio de
informagdes e a divulgacdo de avisos, nem o dever de informagdo que incumbe as
pessoas em questdo no ambito do direito penal.

4, A Comisséo 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.
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Artigo 85.°
Protecao de dados

1 Os Estados-Membros devem aplicar a Diretiva 95/46/CE ao tratamento de dados
pessoais ef etuado nos Estados-Membros nos termos do presente regulamento.

2. O Regulamento (CE) n.° 45/2001 é aplicavel ao tratamento de dados pessoais pela
Comissao nos termos do presente regulamento.

Artigo 86.°
Cobranca de taxas

O presente regulamento ndo obsta a que os Estados-Membros cobrem taxas pelas atividades
nele previstas, desde que o nivel das taxas sgja estabelecido de modo transparente e com base
em principios de recuperag@o de custos. Os Estados-Membros devem informar a Comisséo e
os outros Estados-Membros do nivel e da estrutura das taxas pelo menos trés meses antes da
sua adogéo.

Artigo 87.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer o regime de sancbes aplicavel as violagbes do
disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas necessérias 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 aplicacdo do
presente regulamento] e qual quer alteracdo posterior do mesmo no mais breve prazo possivel.

Capitulo X
Disposicoesfinais

Artigo 88.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo é assistida por um Comité dos Dispositivos Médicos. Esse comité € um
comité na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, € aplicavel o disposto no
artigo 4.° do Regulamento (UE) n.°© 182/2011.

3. Sempre que se faca referéncia a0 presente numero, € aplicavel o disposto no
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.°© 182/2011.

4, Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, € aplicavel o disposto no artigo

8.2 do Regulamento (UE) n.° 182/2011, em conjugagdo com o artigo 4.° ou o artigo
5.%, conforme adequado, do mesmo regulamento.
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Artigo 89.°
Exercicio da delegacdo

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 2.2, n.° 2 e 3, no artigo 4., n.° 5,
no artigo 8.2, 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 45.2, n.° 5, no artigo 51.°, n.° 7, no artigo 53.°, n.° 3, no artigo 74.%, n.°4, e no
artigo 81.°, n.° 6, é conferido & Comissdo nas condicdes previstas no presente artigo.

A delegacao de poderes referida no artigo 2.2, n.® 2 e 3, no artigo 4.2, 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, é conferida a Comissdo por um periodo de tempo indeterminado a contar da
data de entrada em vigor do presente regulamento.

A delegacio de poderes referida no artigo 2.°, n.® 2 e 3, no artigo 4.2, 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 decis@o de revogacdo pde termo & 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 ja em vigor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comisséo deve notificdlo 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
formular&o objecbes. Esse prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 90.°
Procedimento de urgéncia para atos delegados

Os atos delegados adotados por forca do presente artigo entram em vigor
imediatamente e sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada qualquer objecéo
em conformidade com o n.°2. A notificacdo de um ato delegado ao Parlamento
Europeu e ao Conselho deve expor os motivos que justificam O recurso ao
procedimento de urgéncia.

O Parlamento Europeu ou 0 Conselho podem levantar objegbes a um ato delegado de
acordo com o procedimento referido no artigo 89.°. Nesse caso, a Comisséo revoga o
ato imediatamente apds a notificacdo da decisdo de objecdo pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho.
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Artigo 91.°
Alteracdes a Diretiva 2001/83/CE

No anexo | da Diretiva 2001/83/CE, o nimero 12 da seccéo 3.2 passa a ter a seguinte redacao:

«12. Caso um produto sejaregido pela presente diretiva em conformidade com o artigo 1.°, n.°
4, segundo parédgrafo, ou com o artigo 1.° n.° 5, segundo paragrafo, do Regulamento (UE)
[.../...] relativo aos dispositivos médicos™, o dossier de autorizacdo de introducdo no
mercado deve incluir, quando disponiveis, os resultados da avaliacdo da conformidade da
parte constituida pelo dispositivo médico com os requisitos gerais de seguranca e desempenho
relevantes, previstos no anexo | do referido regulamento, contidos na declaragcdo UE de
conformidade do fabricante, ou o certificado relevante emitido por um organismo notificado
gue permite ao fabricante apor a marcagdo CE no dispositivo médico.

Se 0 dossier ndo incluir os resultados da avaliagdo da conformidade referidos no primeiro
parégrafo e se para a avaliacdo da conformidade do dispositivo, caso este sgja utilizado
separadamente, for necessaria a intervencdo de um organismo notificado, de acordo com o
Regulamento (UE) [.../...], a autoridade deve exigir que o reguerente fornega um parecer
sobre a conformidade da parte constituida pelo dispositivo com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho previstos no anexo | do referido regulamento, emitido por um
organismo notificado designado de acordo com 0 mesmo regulamento para o tipo de
dispositivo em causa, a menos que a autoridade entenda, com base nos pareceres dos seus
peritos para dispositivos medicos, que ndo é necessaria a intervencdo de um organismo
notificado.»

Artigo 92.°
Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 178/2002

No artigo 2.°, terceiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.°178/2002 é aditada a seguinte
aineai):

«i) Dispositivos médicos na acegdo do Regulamento (UE) n.°].../...]%»

Artigo 93.°
Alteracfes ao Regulamento (CE) n.° 1223/2009

No artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 é aditado o0 seguinte nUmero:

«4. Em conformidade com o procedimento de regulamentacéo 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¢éo de “produto cosmético”.»
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Artigo 94.°
Disposi¢Oes transitérias

A partir da data de aplicagdo do presente regulamento, deve ser considerada nula
gualquer 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 vélidos 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 |V do Diretiva 93/42/CEE, que se tornam nulos 0 mais
tardar dois anos a contar da data de aplicagéo do presente regulamento.

Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE apds a entrada em vigor do presente regulamento
tornam-se nulos 0 mais tardar dois anos a contar da data de aplicacdo do presente
regulamento.

Em derrogacéo do disposto nas Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, os dispositivos
gue sgjam conformes com o presente regulamento podem ser colocados no mercado
antes da sua data de aplicacéo.

Em derrogacédo 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 aplicagcdo. Os
organismos notificados que sdo designados e notificados de acordo com o presente
regulamento podem aplicar os procedimentos de avaliacdo da conformidade
estabelecidos no presente regulamento e emitir certificados ao abrigo do presente
regulamento antes da respetiva data de aplicagéo.

Em derrogacéo 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 e 2, e no artigo 14.°-A, n.° 1,
alineas @) 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 aplicacdo] e [18 meses a contar da data de aplicacao], satisfacam o disposto
no artigo 25.%, n.” 2 e 3, e no artigo 45.°, n.° 4, do presente regulamento, cumprem as
disposicies legidativas 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 e 2, da Diretiva 93/42/CEE e, respetivamente, com o artigo, 10.%-B,
n.° 1, alinea a), da Diretiva 90/385/CEE ou o artigo 14.°-A, n.° 1, alineas @) e b), da
Diretiva 93/42/CEE, como especificado na Decisdo 2010/227/UE da Comissao.

As autorizacOes concedidas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 9.2, 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.

Os dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento em

conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, alinea €), que tenham sido colocados no
mercado ou postos em servico legalmente de acordo com as regras em vigor nos
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Estados-Membros antes da aplicacdo do presente regulamento podem continuar a ser
colocados no mercado e entrar em servico nos Estados-Membros em causa.

8. As investigaces 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
aplicacdo do presente regulamento podem ser prosseguidas. Porém, a partir da
aplicacdo do presente regulamento, a notificacdo de acontecimentos adversos graves
e de defeitos dos dispositivos deve ser efetuada em conformidade com o presente
regulamento.

Artigo 95.°
Avaliacao

A Comisséo deve avaliar a aplicagdo do presente regulamento o mais tardar sete anos a contar
da respetiva data de aplicacdo e elaborar um relatério de avaliacdo dos progressos
conseguidos no sentido da realizagdo dos objetivos do presente regulamento gue inclua uma
avaliacdo dos recursos necessarios para a sua execucao.

Artigo 96.°
Revogacéo

As Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho sdo revogadas com efeitos a partir de
[data de aplicacéo do presente regulamento], a excecdo do artigo 10.%-A e do artigo 10.-B, n.°
1, alinea a), da Diretiva 90/385/CEE e do artigo 14.°, n.°° 1 e 2, e do artigo 14.%-A, n.° 1,
alineas a) e b), da Diretiva 93/42/CEE, gque sdo revogados com efeitos a partir de [18 meses a
contar da data de aplicagéo].

As remissdes para as diretivas do Conselho revogadas devem entender-se como sendo feitas
para 0 presente regulamento e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia
constante do anexo X V1.

Artigo 97.°
Entrada emvigor e data de aplicacdo

1 O presente regulamento entra em vigor no vigésmo dia seguinte a0 da sua
publicacéo no Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

2. E aplicavel apartir de [trés anos a contar da sua entrada em vigor].
3. Em derrogacéo do n.° 2, aplica-se o seguinte:

(@) O artigo 25.% n.” 2 e 3, e 0 artigo 45.°, n.° 4, sfo aplicaveis a partir de [18
meses a contar da data de aplicagao referidano n.° 2];

(b) Os artigos 28.° a 40.° e 0 artigo 78.° sdo aplicaveis a partir de [sels meses a
contar da entrada em vigor]. No entanto, antes de [data de aplicacéo referidano
n.° 2], as obrigacdes dos organismos notificados decorrentes do disposto nos
artigos 28.° a 40.° sdo aplicaveis unicamente aos organismos que apresentem
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um pedido de notificagdo em conformidade com o artigo 31.° do presente
regulamento.

O presente regulamento € obrigatério em todos 0s seus €l ementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxdas, em 26.9.2012

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO |

REQUISITOSGERAISDE SEGURANCA EDESEMPENHO

Requisitos gerais

Os dispositivos devem atingir o desempenho pretendido pelo fabricante e ser
concebidos e fabricados de tal modo que, em condi¢cdes normais de utilizacdo, se
adequem a finalidade pretendida, atendendo ao avango técnico geralmente
reconhecido. N&o devemn comprometer o estado clinico nem a seguranca dos doentes,
nem, ainda, a seguranca e a salde dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros,
desde que os eventuais riscos associados a sua utilizagdo constituam riscos aceitaveis
guando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sgjam compativeis
com um elevado grau de protecdo da salde e seguranca.

Istoinclui:

—  areducdo, na medida do possivel, do risco derivado de erros de utilizacdo
devido as caracteristicas ergondémicas do dispositivo ou ao ambiente que esta
previsto para a utilizacdo do dispositivo (concecdo tendo em conta a seguranca
do doente), e

— aconsideracdo dos conhecimentos técnicos, experiéncia, educacdo, formacado e
das condi¢des clinicas e fisicas dos utilizadores previstos (concecdo para
utilizadores leigos, profissionais, portadores de deficiéncia ou outros
utilizadores).

As solugbes adotadas pelo fabricante na concecéo e fabrico dos dispositivos devem
observar os principios da seguranca, atendendo ao avanco 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 sgam
considerados aceitaveis. O fabricante deve aplicar 0s principios a seguir enunciados,
pela ordem de prioridade indicada:

(@ Identificar perigos conhecidos ou previsiveis e estimar 0s riscos associados
decorrentes da utilizac8o prevista e dama utilizacgo previsivel;

(b) Eliminar os riscos tanto quanto possivel mediante uma concegéo e um fabrico
intrinsecamente seguros,

(¢) Reduzir tanto quanto possivel os riscos remanescentes, adotando medidas de
protecéo adequadas, incluindo sistemas de alarme; e

(d) Formar os utilizadores e/ou informé-1os de eventuais riscos residuais.

As caracteristicas e 0 desempenho do dispositivo ndo devem ser afetados
negativamente a ponto de comprometer a salide ou a seguranca dos doentes ou dos
utilizadores e, eventuamente, de terceiros durante a vida Gtil do dispositivo indicada
pelo fabricante, quando o dispositivo for submetido aos constrangimentos suscetiveis
de ocorrer em condi¢des normais de utilizac&o e tiver sido corretamente mantido em
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conformidade com as instrugdes do fabricante. Se ndo for indicada a vida Util, o
mesmo se aplica avida Util que é razoavel esperar de um dispositivo do mesmo tipo,
tendo em conta afinalidade e a utilizagdo prevista do dispositivo.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a que as
suas caracteristicas e desempenho durante a utilizagcdo prevista ndo segjam afetados
negativamente pelas condicbes de transporte e armazenamento (por exemplo,
flutuacOes de temperatura e humidade), tendo em conta as instrucdes e informacdes
fornecidas pelo fabricante.

Todos os riscos conhecidos e previsiveis e quaisguer efeitos secundarios indesegjaveis
devem ser reduzidos a0 minimo e ser aceitaveis, quando comparados com o
beneficio proporcionado aos doentes pelo desempenho alcancado pelo dispositivo em
condi¢bes normais de utilizac&o.

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 condi¢des e para
os fins previstos, ndo deve apresentar qualquer risco ou apenas 0S riscos minimos
aceitaveis relacionados com a utilizagdo do produto que sgjam coerentes com um
elevado nivel de protecédo da salide e seguranca das pessoas.

Requisitosrelativos a concecéo e ao fabrico
Propriedades quimicas, fisicas e biol6gicas

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 atencao aos seguintes aspetos:

(@) aseecdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a toxicidade
e, sefor caso disso, ainflamabilidade;

(b) a compatibilidade entre os materiais utilizados e os tecidos e as células
biol6gicos e os liquidos corporais, atendendo a finalidade do dispositivo;

(c) sempre que adequado, os resultados das investigacdes biofisicas ou de modelos
cujavalidade tenha sido previamente demonstrada;

(d) aselecdo dos materiais utilizados, refletindo, se for o caso, questées como a
dureza, o desgaste e aresisténciaafadiga

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a reduzir
ao minimo os riscos decorrentes de contaminantes e residuos para 0s pacientes,
atendendo a finalidade do dispositivo, e para 0 pessoa envolvido no transporte,
armazenamento e utilizagdo dos dispositivos. Deve prestar-se especial atencdo aos
tecidos expostos, bem como a duracéo 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 administracéo de medicamentos, devem ser
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7.4.

7.5.

concebidos e fabricados de modo a serem compativeis com os medicamentos em
guestdo, de acordo com as disposicies e restricdes que regem esses medicamentos e
de forma que o desempenho tanto dos medicamentos como dos dispositivos se
mantenha conforme com as respetivas indicacoes e finalidade.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, os riscos colocados por substancias suscetivels de escorrer ou
libertar-se do dispositivo. Deve dedicar-se especiad atencdo 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 classificagdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e atera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006°, e &s substancias que
apresentem propriedades perturbadoras do sistema enddcrino, com efeitos graves
provaveis para a salde humana cientificamente provados, identificadas de acordo
com o procedimento indicado no artigo 59.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliacdo, autorizacdo e restricéo 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 substancias,
incluindo gases, no corpo humano ou paraforadele, ou

—  trangportar 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
reproducéo das categorias 1A ou 1B, em conformidade com a parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, esses dispositivos devem ser rotulados no préprio
dispositivo e/ou na embalagem individual ou, eventuamente, na embalagem
comercial como dispositivos que contém ftalatos. Se a utilizacdo 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 utilizacéo
dessas substancias no que se refere a0 cumprimento dos requisitos gerais de
seguranca e desempenho, nomeadamente dos constantes no presente parégrafo, na
documentagdo técnica e, nas instrugdes de utilizagdo, informagdes sobre 0s riscos
residuais para estes grupos de doentes e, se for caso disso, sobre as medidas de
precaucao 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 préprio dispositivo e
a natureza do ambiente em que se destina a ser utilizado.
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7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao 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 suscetivels de serem libertados para o corpo dos
doentes ou utilizadores.

I nfecéo e contaminag&o 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, paraterceiros. O dispositivo deve:

(@  Permitir um manuseamento fécil;
€, Se Necessario,

(b) Reduzir, tanto quanto possivel e adequado, qualquer fuga microbiana do
dispositivo e/ou exposi¢ao microbiana durante a utilizacao;

() Impedir a contaminacéo microbiana do dispositivo ou do espécime.

Os dispositivos cujo rétulo indigue que possuem um estado microbioldgico especial
devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a garantir que assim
permanecem aguando da respetiva colocagdo no mercado, bem como nas condicoes
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 estéo esterilizados aquando da sua
colocagdo no mercado e mantém esta propriedade nas condicbes de transporte e
armazenamento indicadas pelo fabricante, até que sga danificada ou aberta a
embalagem protetora.

Os dispositivos cujo rétulo 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 condicoes
(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 a0 minimo o risco de contaminagéo
microbiana; o sistema de embalagem deve ser adequado, tendo em conta 0 método
de esterilizacdo indicado pelo fabricante.

A rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir produtos idénticos ou
semel hantes colocados no mercado sob forma esterilizada e ndo esterilizada.

Dispositivos que incorporem uma substancia considerada como sendo um
medicamento e dispositivos constituidos por substancias, ou combinacdo de
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9.1

9.2.

10.

10.1.

10.2.

substancias, 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 parégrafo, a
gualidade, a seguranca e a utilidade da substéncia que, se usada separadamente, seria
considerada um medicamento na acecdo do artigo 1.° da Diretiva 2001/83/CE, devem
ser comprovadas por analogia com os métodos especificados no anexo | da Diretiva
2001/83/CE, ta como previsto no procedimento de avaliacdo da conformidade
aplicavel no presente regulamento.

Os dispositivos constituidos por substancias, ou combinacdo de substancias, que se
destinem a ser ou ingeridas, inadladas ou administradas por via retal ou vagina e
sejam absorvidas ou dispersas no corpo humano devem respeitar, por analogia, 0s
requisitos rel evantes estabel ecidos no anexo | da Diretiva 2001/83/CE.

Dispositivos que incor porem materiais de origem bioldgica

Em relacdo 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 €), aplica-se 0 seguinte:

(@ A dadiva, a colheita e a andise 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 preservacdo e qualquer outro manuseamento desses tecidos
e células devem efetuar-se de modo a proporcionar uma seguranga Gtima 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 eliminagdo ou inativacdo durante
0 processo de fabrico;

(c) Deve garantir-se que o sistema de rastreabilidade dos dispositivos fabricados
com esses tecidos ou células de origem humana é complementar e compativel
com 0s requisitos em matéria de rastreabilidade e protecdo de dados
estabel ecidos 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 alteraa Diretiva 2001/83/CE™.

Em relacdo aos dispositivos fabricados com recurso a tecidos ou células de origem
animal, ou seus derivados, ndo vidveis ou tornados ndo vidveis, aplica-se 0 seguinte:

(& Sempre gue exequivel atendendo a espécie animal, os tecidos e células de
origem animal devem provir de animais que tenham sido sujeitos a controlos
veterin&rios adaptados ao uso previsto dos tecidos. Devem registar-se as
informacBes sobre a origem geografica dos animais;
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

(b) O processamento, a preservacdo, a andlise e 0 manuseamento de tecidos,
células e substéncias de origem animal devem efetuar-se de modo a
proporcionar uma segurancga otima 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
eliminacdo 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 Comisséo, de
8 de agosto de 2012, relativo a especificagdes 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 medicos
fabricados mediante a utilizacZo de tecidos de origem anima®, aplicam-se os
requisitos especificos estabel ecidos nesse regulamento.

Em relacdo a dispositivos fabricados com recurso a outras substancias biol 6gicas ndo
vidvel's, aplica-se 0 seguinte:

No caso de substancias biol6gicas diferentes das referidas nas secgdes 10.1 e 10.2, o
processamento, a preservacdo, a analise e 0 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 seguranca em relagdo a
virus e outros agentes transmissiveis atraves da aplicacédo de métodos validados de
eliminagdo ou inativagdo durante o processo de fabrico;

I nteragéo dos dispositivos com o seu ambiente

Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outros dispositivos
OuU equipamentos, esse conjunto, incluindo o sistema de ligacdo, deve ser seguro e
ndo prejudicar o desempenho especificado dos dispositivos. Qualquer restricdo a
utilizacdo aplicavel a esses conjuntos deve ser indicada no rétulo e/ou nas instruces
de utilizagdo. As ligagdes que devam ser manipuladas pelo utilizador, como fluidos,
transferéncias de gas ou dispositivos mecanicos de engate devem ser concebidas e
construidas por forma a reduzir a0 minimo todos 0s eventuais riscos decorrentes de
uma ligagéo 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 ergondémicas dos dispositivos;

(b) O risco derivado de erros de utilizagdo devido as caracteristicas ergondémicas
dos dispositivos, a fatores humanos ou ao ambiente que esta previsto para a
utilizacdo dos dispositivos;

(c) Os riscos relacionados com influéncias externas ou condicdes ambientais
razoavel mente previsiveis, nomeadamente campos magnéticos, efeitos elétricos
e eletromagnéticos externos, descargas eletrostaticas, radiacdo associada a
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

procedimentos de diagndstico ou terapéuticos, pressado, humidade, temperatura
variagcoes de pressao e aceleracdo ou interferéncias das radiofrequéncias;

(d) Os riscos associados a utilizagdo dos dispositivos quanto entram em contacto
com materiais, liquidos e substancias, incluindo gases, a que estdo expostos
durante condi¢des de utilizagdo normais,

(e) O risco associado a eventual interacdo negativa entre o software e 0 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 investigaces ou tratamentos em causa;

(h) Osriscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de
precisdo de qualquer mecanismo de medicdo ou controlo, quando ndo sga
possivel a manutencéo ou calibracdo (como no caso dos implantes).

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo os
riscos de incéndio ou explosdo em condicdes de utilizagdo normais ou em situagcéo de
primeira avaria. Deve ser dada especia atencdo aos dispositivos cuja finalidade
pretendida inclua a exposicdo a substancias inflamaveis ou que favorecam a
combustdo, ou a associacdo com tais substancias.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a regulagdo, a
calibracdo e a manutencdo, quando necessarias para acancar o0 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 fiavel e

segura.

Qualquer escala de medicdo, monitorizagdo e leitura deve ser concebida de acordo
com principios ergondémicos e atendendo a finalidade pretendida dos dispositivos.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a facilitar uma
eliminacdo segura dos dispositivos e/ou de eventuais residuos pelos utilizadores,
doentes ou terceiros.

Dispositivos com func¢éo de diagnoéstico ou medicéo

Os dispositivos de diagndstico e os dispositivos com uma funcéo de medicdo devem
ser concebidos e fabricados por forma a assegurar uma exatiddo, precisdo e
estabilidade suficientes para a findlidade pretendida, com base em métodos
cientificos e técnicos adequados. Os limites de exatiddo devem ser indicados pelo
fabricante.
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13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

As medicles feitas por dispositivos com uma funcéo de medicdo e expressas em
unidades legais devem estar em conformidade com o disposto na Diretiva
80/181/CEE do Conselho®™.

Protec&o contra radiagdes
Generalidades

(@ Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo que a
exposicao de doentes, utilizadores e terceiros a qualquer radiacdo emitida sgja
reduzida tanto quanto possivel e adequado, de forma compativel com a
findidade pretendida, sem, no entanto, restringir a aplicacdo dos niveis
especificados adequados para efeitos terapéuticos e de diagndstico;

(b) As instrucbes de utilizagcdo dos dispositivos que emitem radiacbes devem
conter informagBes pormenorizadas sobre a natureza das radiacfes emitidas, os
meios de protecdo de doentes e utilizadores e a maneira de evitar 0 uso
indevido e de eliminar os riscos inerentes a instal ago.

Radiagbes intencionais

(@ No caso de dispositivos concebidos para emitir niveis perigosos, ou
potencia mente perigosos, de radiacdes visiveis e/ou invisiveis necessérias para
um fim médico especifico, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos
inerentes a emissao, deve ser possivel aos utilizadores controlar as emissoes.
Tais dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a garantir a
reprodutibilidade dos pardmetros variaveis pertinentes com uma toleréncia
aceitavel;

(b) Os dispositivos destinados a emitir radiagOes potencialmente perigosas,
visiveis e/ou invisiveis, devem estar equipados, sempre que possivel, com
indicadores visuais e/ou avisos sonoros de tais emissoes.

Radiactes ndo intencionais

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, a exposicao de doentes, utilizadores e terceiros a emisséo de
radiacOes ndo intencionais, parasitas ou difusas.

Radiactes ionizantes

(@ Os dispositivos destinados a emitir radiacOes 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 radiagdo emitida
possam ser regul adas e controladas em funcéo dafinalidade;

(b) Os dispositivos que emitem radiaces ionizantes destinados ao diagndstico
radiol6gico 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.

155.

com uma exposicao as radiacles tdo baixa quanto possivel, tanto do doente
como do utilizador;

(c) Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados a radioterapia
devem ser concebidos e fabricados por forma a permitir uma monitorizacéo e
um controlo fidveis da dose administrada, das caracteristicas do feixe em
termos de tipo de radiacOes, da energia e, sempre que adequado, da distribuicéo
energética.

Software incor porado em dispositivos e software autdnomo

Os dispositivos que incorporem sistemas eletronicos programaveis, incluindo
software, ou o software autbnomo gue constitua ele préprio um dispositivo, devem
ser concebidos de modo a garantir a repetibilidade, a fiabilidade e o desempenho de
acordo com a utilizac8o pretendida. No caso de se verificar uma situacéo 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 autbnomo
gue constitua ele proprio um dispositivo, o software deve ser desenvolvido e
fabricado de acordo com o avango técnico, tendo em consideracdo os principios do
ciclo de vida do desenvolvimento, da gestdo dos riscos, da verificagdo e da
validagao.

O software a que se refere a presente secgdo 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 utilizagéo
(ambiente variavel no que respeita ao nivel de luz ou de ruido).

Dispositivos ativos e dispositivos a eles ligados

Em relacdo 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 gque 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
dertar o utilizador para situagdes suscetiveis de provocar a morte ou uma
deterioracéo grave do estado de salide do doente.

Os digpositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, os riscos decorrentes da criagcdo de interferéncias
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15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

eletromagnéticas suscetivels 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
adeguado de imunidade intrinseca em relacéo a perturbactes 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 condi¢cBes normais de utilizacdo dos dispositivos como em
situagéo de primeira avaria, desde que os dispositivos sgjam corretamente instalados
e conservados, conforme indicacéo do fabricante.

Protecdo 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, ainstabilidade e as pecas méveis.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo
possivel os riscos decorrentes das vibragbes por eles produzidas, atendendo ao
progresso técnico e a disponibilidade de meios de reducdo das vibragdes,
especialmente na fonte, a menos que as vibracbes 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 reducéo do ruido, especialmente na fonte, a menos que o
ruido faca parte do desempenho especificado.

Os terminais e dispositivos de ligacdo a fontes de energia elétrica, gasosa, hidraulica
ou pneumdtica que tenham de ser manipulados por utilizadores ou terceiros devem
ser concebidos e construidos por forma a reduzir a0 minimo todos 0s riscos
possivels.

Os erros suscetiveis de serem cometidos na altura da montagem ou remontagem, ou
do estabelecimento ou restabel ecimento da ligagdo, de determinadas pecas, antes ou
durante a utilizagdo, suscetiveis de estar na origem de riscos devem ser tornados
impossiveis pela concegdo e fabrico dessas pecas ou, se tal ndo for possivel, por
informagdes que figurem nas proprias pegas e/ou Nos seus involucros.

As mesmas informagdes devem figurar nos elementos movels e/ou nos seus carteres
guando for necessario conhecer 0 sentido do movimento para evitar qual quer 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 0 meio circundante ndo devem atingir temperaturas potencialmente
perigosas.

Protecdo contra os riscos para os doentes ou utilizador es decorrentes da energia
fornecida ou das substancias administradas
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17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

19.

19.1.

A concegcdo e a construcdo dos dispositivos destinados a fornecer energia ou
administrar substéncias aos doentes deve permitir que a quantidade fornecida sgja
regulada e mantida com exatidéo suficiente para garantir a seguranca de doentes e
utilizadores.

Os dispositivos devem estar equipados com meios que impegam e/ou assinaem
qualquer inadequacdo da quantidade fornecida que segja suscetivel de constituir um
perigo. Os dispositivos devem incorporar meios adequados que impecam, tanto
quanto possivel, a libertacdo acidental de nivels perigosos de energia e substancias a
partir de uma fonte de energia e/ou substancias.

A funcéo dos comandos e indicadores deve encontrar-se claramente especificada nos
dispositivos. Caso um dispositivo apresente instrugdes necess@rias a0 Seu
funcionamento ou indique parametros de funcionamento ou de regulacéo através de
um sistema visual, essas informagBes devem ser de fécil compreensdo para 0s
utilizadores e, se for caso disso, para os doentes.

Protecdo contra os riscos colocados por dispositivos médicos que, por intencdo
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¢cdo dos leigos, bem como os
efeitos das variagbes razoavel mente 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 utilizacdo por leigos devem ser concebidos e fabricados por
formaa

—  garantir que o dispositivo é de f&cil utilizago 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 osleigos:

—  possam verificar, quando da utilizacdo, se o dispositivo tem o desempenho
pretendido pelo fabricante, e

—  seaplicavel, sdo avisados caso 0 dispositivo ndo dé resultados validos.
Requisitosrelativos as infor macdes for necidas com o dispositivo
Rotulo einstrugdes de utilizacéo

Requisitos geraisrelativos asinfor magdes for necidas pelo fabricante
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Cada dispositivo deve ser acompanhado das informacfes necessérias a identificagdo
do dispositivo e do seu fabricante e comunicar as informacgdes relacionadas com a
seguranca e o desempenho aos utilizadores, profissionais ou leigos, ou a terceiros,
consoante 0 caso. Essas informagBes podem constar do proprio dispositivo, da
embalagem ou das instrucdes de utilizagdo, atendendo aos seguintes aspetos:

(@

(b)

(©

(d)

(€)

(f)

(9)

O meio, formato, conteldo, legibilidade e localizacdo do rétulo e das
instrucdes de utilizagcdo devem ser adequados ao dispositivo especifico, sua
finalidade pretendida e aos conhecimentos técnicos, experiéncia, educacéo ou
formagdo dos utilizadores previstos. As instrugbes de utilizagdo devem, em
especial, estar escritas em termos facilmente compreensiveis para 0s
utilizadores previstos e, se adequado, ser complementadas com desenhos e
diagramas. Alguns dispositivos podem incluir informactes separadas para
utilizadores profissionais e paraleigos,

As informagdes exigidas no rétulo devem constar do proprio dispositivo. Caso
tal ndo sgja praticavel ou adequado, as informagdes, parciais ou totais, podem
constar da embalagem de cada unidade e/ou da embalagem de vérios
dispositivos.

Quando se fornecerem multiplos dispositivos a um so utilizador e/ou a um s
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 | e Ila, as instrugdes de utilizagdo
ndo sd0 necessarias, ou podem ser abreviadas, caso o dispositivo possa ser
usado de forma segura, conforme pretendido pelo fabricante, sem quaisquer
instrucdes de utilizacéo;

Os rotulos devem ser fornecidos num formato legivel por pessoas, mas podem
ser complementados com formatos legiveis por maquina, como identificacdo
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 eletrénico) na medida e nas condigdes
fixadas no Regulamento (UE) n.° 207/2012 da Comissao relativo as instrucdes
eletronicas para utilizacdo de dispositivos médicos®;

Os riscos residuais que devem ser comunicados aos utilizadores e/ou terceiros
devem ser incluidos como limitagfes, contraindicagdes, precaucfes ou avisos
nas informacdes fornecidas pel o fabricante;

Sempre que adequado, as informagdes devem ser apresentadas sob a forma de
simbolos internacionalmente reconhecidos. Os simbolos e cores de
identificagdo 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 documentacdo fornecida com o
dispositivo.
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19.2.

I nfor magdes constantes do rétulo

O rotulo deve ostentar as seguintes informacoes:

(@
(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

(h)
(i)

()

(k)

(N

O nome ou 0 nome comercia do dispositivo;

As informacfes estritamente necessarias para que os utilizadores identifiquem
o dispositivo, o conteldo da embalagem e, caso ndo sgja Obvio para os
utilizadores, a finalidade pretendida do dispositivo;

O nome, nome comercia registado ou marca registada do fabricante e o
endereco da sede social em que pode ser contactado e a sua localizagdo ser
estabelecida;

Em relacdo aos dispositivos importados, o nome, home comercial registado ou
marca registada do mandatério estabelecido na Uni&o e o endereco da sede
social em que pode ser contactado e a sua localizag8o ser estabel ecida;

Se aplicavel, aindicacdo de que o dispositivo contém ou incorpora:

- uma substdncia medicamentosa, incluindo substancias 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 Comiss&o;

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 cbdigo do lote ou o nimero de série do dispositivo, precedido da palavra
«LOTE» ou «xNUMERO DE SERIE» ou de um simbolo equivaente, conforme
adequado;

Se aplicavel, aidentificagdo Unica do dispositivo (IUD);

Se adequado, uma indicacdo inequivoca da data-limite de utilizagdo do
dispositivo em condic¢des de seguranca, expressa pelo menos em ano e més;

Quando ndo houver indicacéo da data-limite de utilizagdo em condicbes de
seguranca, 0 ano de fabrico. Esse ano de fabrico pode fazer parte do nimero de
lote ou nimero de série, desde que a data seja claramente identificavel;

Indicacdo de quaisquer condicbes especiais de armazenamento e/ou
manuseamento aplicavels;

Se o dispositivo for fornecido esterilizado, indicagdo do seu estado e do
método de esterilizacao;

119

PT



PT

19.3.

(m) Avisos ou precaucOes a tomar que devam ser imediatamente levadas ao

(n)

(0)

(p)
(a)

conhecimento dos utilizadores do dispositivo, consoante o caso, e a terceiros,
se necessario. Essas informacfes podem ser reduzidas ao minimo, caso em que
as instrucdes 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 Uni&o;

Se o dispositivo for um dispositivo de uso Unico reprocessado, indicacéo deste
facto, do nimero de ciclos de reprocessamento ja realizados e de eventuais
limitagBes relacionadas com o0 nimero de ciclos de reprocessamento;

Se o dispositivo for feito por medida, indicacdo desse facto;

Se o dispositivo se destinar unicamente a investigacéo clinica, indicacdo desse
facto.

I nfor magdes nas instrucdes de utilizacéo

As instrucdes de utilizacgo devem conter os seguintes dados:

(@
(b)

(©)
(d)

(€)

()

(9)

(h)

As informagBes mencionadas na seccdo 19.2, adineas @), ¢), €), f), k), 1) en);

A finalidade do dispositivo, incluindo os utilizadores previstos (por exemplo,
profissionais ou leigos), consoante 0 caso;

O desempenho do dispositivo pretendido pelo fabricante;

Todos os riscos residuais, contraindicagdes e efeitos secundérios indesgjaveis
esperados ou previsiveis, incluindo informacfes a transmitir aos doentes neste
dominio;

Especificacdes necessarias para que os Uutilizadores usem corretamente o
dispositivo, por exemplo, se o dispositivo tiver uma fun¢éo de medi¢do, o grau
de exatidéo alegado;

Pormenores sobre o tratamento ou manuseamento preparatorios do dispositivo
antes de estar pronto para ser utilizado (por exemplo, esterilizacdo, montagem
final, calibracéo, etc.);

Todos os requisitos de instalacOes, formacao ou qualificacOes especiais dos
utilizadores do dispositivo e/ou de terceiros;

As informacfes necessarias para verificar se o dispositivo esta corretamente
instalado e pronto para um desempenho seguro, conforme pretendido pelo
fabricante, em conjugacéo, se aplicavel, com os seguintes elementos:

- pormenores sobre a natureza e frequéncia da manutencdo preventiva e
periodica, bem como de uma eventua limpeza e desinfecdo
preparatorias,
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()

(k)

()

(m)

(n)

(0)

—  identificagdo de eventuais componentes consumiveis e de como 0s
substituir,

—  informagBes sobre uma eventual calibracdo necessdria para garantir que o
dispositivo funciona corretamente e de forma segura durante o tempo de
vida ttil pretendido,

—  méodos de eliminacdo dos riscos para as pessoas que procedem a
instalacdo, a calibracdo e a intervencdes nos dispositivos;

Se o digpositivo for fornecido esterilizado, instrucbes para o caso de a
embal agem esterilizada ter sido danificada antes da utilizag&o;

Se o dispositivo for fornecido ndo esterilizado com a intencdo de ser
esterilizado antes da utilizac&o, instrucdes adequadas de esterilizagéo;

Caso o dispositivo sgja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
adequados para a sua reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecéo,
descontaminacdo, acondicionamento, e, eventualmente, o método validado de
reesterilizacdo. Devem fornecer-se informagdes que permitam identificar
quando o dispositivo deve deixar de ser utilizado, por exemplo, sinais de
degradacdo do material ou o nimero méximo de reutilizaces permitidas;

Se o dispositivo indicar que € para uso Unico, informagbes 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 instrucdes de utilizacdo, as informacdes devem ser facultadas aos
utilizadores, a seu pedido;

Em relacdo aos dispositivos que se destinam a ser utilizados com outros
dispositivos e/ou com equipamento parafins gerais:

— informagdes de identificacdo desses dispositivos ou equipamento, a fim
de se obter uma combinagao segura, e/ou

— informagBes sobre quaisquer restricdes conhecidas relacionadas com
combinagdes de dispositivos e equipamento;

Se o dispositivo emitir niveis perigosos, ou potencialmente perigosos, de
radiacOes para fins médicos:

—  informagBes pormenorizadas sobre a natureza, tipo e, se for 0 caso,
intensidade e distribui¢do das radiagdes emitidas,

— 0s meios de protecdo de doentes, utilizadores ou terceiros contra
radiagcOes ndo intencionais durante a utilizagdo do dispositivo;

Informacdes que permitam que utilizadores e/ou doentes estejam ao corrente de
todos os avisos, precaucbes, medidas a tomar e limitagdes a aplicar
relativamente ao dispositivo. Essas informacdes devem abranger, se adequado:
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(o)

(@)

(r)

(9

— avisos, precaucdes e/ou medidas a tomar em caso de avaria do
dispositivo ou de alteracdes no seu desempenho, suscetiveis de afetar a

seguranca,

—  avisos, precaucdes e/ou medidas a tomar no que respeita a exposicao a
influéncias externas ou condi¢cdes ambientais razoavel mente previsives,
nomeadamente campos magnéticos, efeitos elétricos e eletromagnéticos
externos, descargas €l etrostaticas, radiacdo associada a procedimentos de
diagndstico ou terapéuticos, pressdo, humidade, temperatura,

—  avisos, precaucdes e/ou medidas a tomar no que respeita aos riscos de
interferéncia colocados pela presenca razoavelmente previsivel do
dispositivo durante investigacfes e avaliacbes de diagndstico especificas
ou tratamento terapéutico 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 substancias
biolégicas, todas as limitagdes ou incompatibilidades na escolha das
substancias a fornecer,

—  avisos, precaugdes e/ou limitagOes relacionados com 0 medicamento ou
material bioldgico incorporado no dispositivo enquanto parte integrante
do mesmo,

—  precaucOes relacionadas com materiais incorporados no dispositivo que
sgam cancerigenos, mutagénicos ou téxicos ou gue apresentem
propriedades perturbadoras do sistema enddcrino ou sejam suscetiveis de
provocar sensibilizac&o ou reacéo alérgica em doentes ou utilizadores;

Avisos ou precaucOes a tomar a fim de facilitar a eliminacdo segura do
dispositivo, seus acessorios e consumiveis com ele utilizados, se for o caso.
Essas informagdes devem abranger, se adequado:

- perigos de infegdo ou microbianos (por exemplo, explantes, agulhas ou
equipamento cirargico contaminado com substéncias potencialmente
infecciosas de origem humana),

—  perigosfisicos (por exemplo, de objetos cortantes);

Relativamente aos dispositivos para serem utilizados por leigos, as
circunstancias em que os utilizadores devem consultar um profissional de
salde;

Relativamente aos dispositivos enumerados no anexo XV para 0s quais o
fabricante ndo aega um fim médico, informacBes sobre a auséncia de
beneficios clinicos e os riscos associados a utilizagdo do dispositivo;

Data de emisséo das instrucgdes de utilizagdo ou, caso tenham sido revistas, data
de emissdo e identificador da Ultima revisdo das instrucdes de utilizagdo;
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(t)

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 estéo
estabelecidos.

123

PT



PT

ANEXO I

DOCUMENTACAO TECNICA

A documentacdo técnica e, se aplicavel, o resumo da documentacéo técnica (RDT) a elaborar
pelo fabricante devem incluir, em especial, os seguintes elementos:

1 DESCRICAO E ESPECIFICAGAO DO DISPOSITIVO, INCLUINDO VARIANTES E

ACESSORIOS

1.1 Descricdo e especificacdo do dispositivo

(@ Produto ou nome comercial do produto e uma descri¢éo geral do dispositivo,
incluindo a suafinalidade;

(b) O identificador 1UD do dispositivo, tal como referido no artigo 24.° n.° 1,
alinea a), subalinea i), atribuido pelo fabricante ao dispositivo em questéo,
assm que o dispositivo for identificado com base num sistema IUD ou, em
alternativa, uma identificacéo clara através do codigo do produto, nUmero de
catdlogo ou outra referéncia inequivoca que assegure a rastreabilidade;

(c) A populacdo de doentes a que se destina e condi¢do médica a diagnosticar e/ou
tratar e outras consideragdes, tais como os critérios de selecdo de doentes,

(d)  Principios de funcionamento do dispositivo,

(e) Classe de risco e a regra de classificagcdo aplicavel em conformidade com o
anexo VII;

(f) Explicacéo de eventuais caracteristicas novas;

() Descricdo dos acessorios, outros dispositivos médicos e outros produtos que
ndo sgam dispositivos médicos que se destinem a ser utilizados em
combinag&o com o dispositivo;

(h) Descricdo ou lista completa das diferentes configuragbes/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), formulacéo,
composi¢cdo, funcionalidade. Se adequado, incluir-se-80 representactes
pictéricas constantes do rétulo (por exemplo, diagramas, fotografias e
desenhos), indicando claramente as pecas/componentes fundamentais,
incluindo uma explicacéo suficiente para compreender desenhos e diagramas,

() 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 circulagéo extracorporal
de fluidos corporais;
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1.2

(k)  EspecificacOes técnicas (caracteristicas, dimensdes e atributos de desempenho)
do dispositivo médico e de eventuais variantes e acessorios que surgiriam
normal mente na especificagdo do produto disponibilizada aos utilizadores, por
exemplo, em brochuras, catalogos, etc.

Refer éncia a geracbes anteriores e semelhantes do dispositivo

(@ 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.

INFORMAGOES FORNECIDAS PEL O FABRICANTE

(@ Um conjunto completo de
—  rotulos no dispositivo ou na respetiva embal agem,
—  instrugdes de utilizacéo;

(b) Umalistadas variantes linguisticas destinadas aos Estados-Membros em que se
prevé que o dispositivo seja comercializado.

INFORMACOESRELATIVASA CONCEPGAO E AO FABRICO

(@ Informagdes que proporcionem uma compreensdo geral das fases de concegéo
que se aplicam ao dispositivo e aos processos de fabrico, tais como producéo,
montagem, ensaios finais do produto e embalagem do dispositivo acabado.
Devem ser fornecidas informagdes mais pormenorizadas para a auditoria do
sistema de gestdo da qualidade ou outros procedimentos de avaliagdo da
conformidade aplicaveis,

(b) Identificacdo de todos os locais, incluindo fornecedores e subcontratantes, onde
se realizam atividades de concegéo e fabrico:
REQUISITOS GERAIS DE SEGURANGA E DESEMPENHO

A documentacdo deve conter informagdes respeitantes as solucfes adotadas para
cumprir os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo |.
Essas informagbes podem assumir a forma de uma lista de verificacdo que
Identifique 0s seguintes aspetos:

(@ Osrequisitos gerais de seguranca e desempenho que se aplicam ao dispositivo
€ 0S motivos por que ndo se aplicam outros,

(b) Os métodos utilizados para demonstrar a conformidade com cada requisito
geral de seguranca e de desempenho aplicével;

(¢) Asnormas harmonizadas ou ETC aplicadas ou outros méetodos empregues;
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6.1.

(d) A identidade precisa dos documentos controlados que d&o provas de
conformidade com cada norma harmonizada, ETC ou outro método empregue
para demonstrar a conformidade com 0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho. Estas informacfes devem incluir uma referéncia cruzada a
localizagdo dessas provas em toda a documentagdo técnica e, se for o caso, 0
resumo da documentacao técnica.

ANALISE RISCO-BENEFICIO E GESTAO DOSRISCOS
A documentacéo deve conter um resumo dos seguintes aspetos.
(@ A andiserisco-beneficio referidanas seccbes1 e5doanexol, e

(b) As solugbes adotadas e os resultados da gestéo dos riscos referida na secgéo 2
do anexo I.

VERIFICAGAO E VALIDAGAO DO PRODUTO

A documentacdo deve conter os resultados dos ensaios de verificagdo e validagéo
e/ou dos estudos realizados para demonstrar a conformidade do dispositivo com os
requisitos do presente regulamento e, em especial, 0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho aplicaveis.

Dados pré-clinicos e clinicos

(@) Resultados de ensaios (de engenharia, laboratoriais, de utilizacdo simulada, em
animais) e avaliacdo de literatura publicada aplicaveis ao dispositivo ou a
dispositivos substancialmente semelhantes no que respeita a seguranca pré-
clinicado dispositivo e & sua conformidade com as especificagdes,

(b) Informagdes pormenorizadas respeitantes a conce¢do dos ensaios, a protocolos
completos de ensaios ou estudos, métodos de anadlise de dados, para aém 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),

—  caracterizacdo fisica, quimica e microbiol6gica,
—  seguranca el étrica e compatibilidade el etromagnética,

—  veificagdo e validacdo do software (descricdo da concecao e do processo
de desenvolvimento do software e provas da validagdo do software, tal
como usado no dispositivo acabado. Estas informacgOes devem, regra
geral, incluir um resumo dos resultados de todas as verificagOes,
validagdes 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 configuracfes do hardware e, se for o
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6.2.

caso, dos sistemas operativos identificados nas informacdes fornecidas
pel o 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 aproximacado das disposicoes legidativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas préticas de
laboratorio e ao controlo da sua aplicacdo nos ensaios sobre as substéncias
quimicas™.

Nos casos em que ndo se tiver procedido a novos ensaios, a documentacéo
deve conter a justificacdo dessa decisdo, por exemplo, por se terem realizado
ensaios de biocompatibilidade em materiais idénticos quando estes foram
incorporados numa versao anterior do dispositivo que foi legalmente colocado
no mercado ou posto em Servico;

(c) Relatdrio da avaliagdo clinica em conformidade com o artigo 49.°, n.° 5, e a
parte A do anexo XIlII;

(d) Plano e relatério de avaiacdo do ACPC (acompanhamento clinico pés-
comercializagdo) em conformidade com a parte B do anexo XlIll ou os
eventuais motivos pelos quais ndo se considerou ser necessaria ou adequada a
suarealizacéo.

I nfor magdes suplementar es em casos especificos

(@ Sempre que um dispositivo inclua, como parte integrante, uma substancia que,
se utilizada separadamente, possa ser considerada como medicamento na
acecdo 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
documentacéo deve identificar a origem da substancia e conter os dados dos
ensaios realizados para avaliar a sua seguranca. qualidade e utilidade,
atendendo afinalidade 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, ainea €), uma declaracdo
mencionando esse facto. Nesse caso, a documentagdo deve identificar todos os
materiais de origem humana ou animal utilizados e fornecer informagoes
pormenorizadas sobre a conformidade, respetivamente, com as secgbes 10.1 ou
10.2 do anexo I;

(c) No caso de dispositivos colocados no mercado ja esterilizados ou em condigdes
microbioldgicas definidas, a descricdo das condigdes 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)

(€)

validagdo, no acondicionamento, esterilizacdo e manutencdo da esterilidade. O
relatorio de validacdo deve abordar os ensaios de acumulacdo de
microrganismos, ensaios de pesquisa de pirogénios e, se aplicavel, ensaios para
detecdo de residuos esterilizantes,

No caso de dispositivos colocados no mercado dotados de uma funcdo de
medicao, a descricdo dos métodos utilizados para garantir a exatidao indicada
nas especificagoes.

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 gue esta conforme aos requisitos gerais de seguranca e desempenho
quando ligado a dispositivos do tipo em questdo, atendendo as caracteristicas
especificadas pelo fabricante.
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10.

ANEXO I

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante e, se aplicavel,
do seu mandatério, endereco da sua sede social em que pode ser contactado e a
localizag&o estabelecida;

A mencdo de que a declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante;

O identificador 1UD do dispositivo, tal como referido no artigo 24.°, n.° 1, ainea a),
subalinea i), assim que aidentificacéo do dispositivo abrangido pela declaracdo tiver
por base o sistema |UD.

Nome ou nome comercial do produto, codigo do produto, nimero de catdlogo ou
outra referéncia inequivoca que permita proceder a identificacdo 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
gue 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 declaracdo de que o dispositivo abrangido pela declaracdo esta em
conformidade com o presente regulamento e, se for o caso, com outra legislacéo
pertinente da Uni&o que preveja a emissao de declaracdes de conformidade;

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis ou ETC utilizadas, com base nas
quais € declarada a conformidade;

Se for 0 caso, 0 nome e nimero de identificagdo do organismo notificado, descricéo
do procedimento de avaliacdo da conformidade efetuado e identificacdo dos
certificados emitidos;

Se aplicavel, informagdes suplementares;

Local e data da emissdo, nome e cargo da pessoa que assina, bem como indicacdo da
pessoa em nome de quem assina, assinatura.
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ANEXO IV

MARCACAO CE DE CONFORMIDADE

A marcacdo CE deve consistir nasiniciais «CE» dispostas da seguinte forma:

IEEEEEE JTLTLTT]
L1 I |

IEENEREERNN

|l |
LIV I TNY

No caso de reducdo ou ampliagdo da marcacdo CE, devem ser respeitadas as
proporcoes resultantes do grafismo graduado acima indicado.

Os diferentes elementos da marcagcdo 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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ANEXOV

INFORMACOESA APRESENTAR PARA O REGISTO DE
DISPOSITIVOSE OPERADORESECONOMICOSEM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 25.°

DADOSDO IDENTIFICADOR IUD DO DISPOSITIVO EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 24.°

PARTE A

INFORMAGOES A APRESENTAR PARA O REGISTO DE DISPOSITIVOSEM CONFORMIDADE COM

O ARTIGO 25.0

Os fabricantes ou, se aplicavel, os mandatarios e, se aplicavel, os importadores devem
apresentar as seguintes informagoes:

1.

2.

10.

papel do operador econdmico (fabricante, mandatério ou importador),
nome, endereco e dados de contacto do operador econémico,

guando as informacfes sdo apresentadas por outra pessoa em nome dos operadores
econémicos mencionados no ponto 1, o0 nome, endereco e dados de contacto dessa
pessoa,

identificador IUD do dispositivo ou, caso a identificagdo do dispositivo ainda ndo se
baseie no sistema IUD, os dados previstos nos pontos 5 a 21 da parte B do presente
anexo,

tipo, nUmero e prazo de validade do certificado e nome ou nimero de identificacéo
do organismo notificado que emitiu o certificado (bem como a ligagdo para as
informacgdes relativas ao certificado introduzidas pelo organismo notificado no
sistema el etronico dedicado aos certificados),

Estado-Membro onde o dispositivo foi ou sera colocado no mercado da Uniéo,

no caso de dispositivos classificados nas classes I1a, 11b ou 111: os Estados-Membros
em gue o produto é ou sera disponibilizado,

em caso de dispositivo importado: pais de origem,
classe de risco do dispositivo,

dispositivo de uso Unico reprocessado (¥n),
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

presenca de uma substancia que, se usada separadamente, pode ser considerada um
medi camento e nome da substancia,

presenca de uma substancia que, se usada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos e nome da substancia,

presenca 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 Comisséo (s/n),

se aplicavel, numero de identificacdo Unico das investigagdes clinicas relacionadas
com o dispositivo (ou ligagdo para o registo da investigagdo clinica no sistema
eletrénico relativo as investigacdes 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 8.2, n.° 10, o nome, endereco e dados de contacto
dessa pessoa singular ou coletiva,

no caso de dispositivos classificados na classe |11 ou de dispositivos implantéveis, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico,

estatuto do dispositivo (no mercado, ja ndo fabricado, retirado do mercado,
recolhido).

PARTE B

DADOSDO IDENTIFICADOR |UD DO DISPOSITIVO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 24.°

O identificador 1UD do dispositivo deve permitir aceder as informagfes a seguir indicadas
relacionadas com o fabricante e 0 modelo do dispositivo:

1.

2.

guantidade por configuracdo de embalagem,
se for o caso, identificadores alternativos ou suplementares,

0 modo como a producdo do dispositivo é 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 néo
estiver atribuida uma IUD a um dispositivo ao nivel da sua unidade de utilizac&o,
serd atribuido um identificador do dispositivo por «unidades de utilizagdo» para
associar a utilizagdo do dispositivo a um doente),

nome e endereco do fabricante (tal como indicado no rotulo),
se aplicavel, nome e endereco do mandatério (tal como indicado no rétulo),

Cadigo da Nomenclatura Mundial de Dispositivos Médicos (GMDN) ou cédigo de
uma nomenclatura i nternaciona mente reconhecida,
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10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.

sefor o caso, nome/marca comercial,

se aplicavel, modelo, referéncia ou nimero de catél ogo do dispositivo,

se aplicavel, tamanho clinico (incluindo volume, comprimento, calibre, didmetro),
descricao complementar do produto (opcional),

se aplicavel, condicbes de armazenamento e/ou manuseamento (tal como indicado no
rétulo ou nas instrugdes de utilizacdo),

se aplicavel, nomes comerciais suplementares do dispositivo,
rotulado como dispositivo de uso Unico reprocessado (/n),
se aplicavel, nimero limitado de reutilizagdes,

dispositivo embalado esterilizado (s/n),

necessidade de esterilizacdo antes do uso (s/n),

rotulado como contento latex (s/n),

rotulado como contendo DEHP (5/n),

URL para informagbes suplementares, por exemplo, instrucbes de utilizacdo
eletronicas (opcional),

se aplicavel, adverténcias ou contraindicacdes criticas.
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1.1

1.11.

112

1.13.

1.1.4.

1.2

1.21.

122

ANEXO VI

REQUISITOSMINIMOSA CUMPRIR PELOSORGANISMOS
NOTIFICADOS

REQUISITOS GERAISE ORGANIZATIVOS
Estatuto juridico e estrutura organizativa

Os organismos notificados devem estar constituidos ao abrigo da legislacéo 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 documentacdo
respeitante a sua personalidade e estatuto juridicos. A documentacdo deve incluir
informagdes sobre a propriedade e as pessoas singulares ou coletivas que controlam
0s organismos notificados.

Se os organismos notificados forem entidades juridicas integradas numa organizacéo
maior, devem ser claramente documentadas as atividades da organizagdo, a sua
estrutura organizativa e governacdo, bem como a sua relacdo com 0s 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 0s organismos
notificados.

A estrutura organizativa, a distribuicéo de responsabilidades e o funcionamento dos
organismos notificados devem ser tais que garantam a confian¢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 funcoes,
responsabilidades e autoridade dos seus quadros superiores e de outros membros do
pessoal suscetiveis de influenciar o desempenho e os resultados das atividades de
avaliagdo da conformidade.

Independéncia eimpar cialidade

Os organismos notificados devem ser organismos terceiros independentes do
fabricante do produto relativamente ao qual realizam as suas atividades de avaliacéo
da conformidade. Os organismos notificados devem também ser independentes de
quaisquer operadores econdémicos 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
identificagdo, investigacdo e resolugdo de qualquer caso em que possa surgir um
conflito de interesses, incluindo a participacdo em servigos de consultadoria no
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1.23.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

dominio dos dispositivos médicos antes de as pessoas em causa comegarem a
trabal har para 0s organismos notificados.

Os organismos notificados, os seus quadros superiores e 0s membros do pessod
responsaveis pela execucdo das tarefas de avaliacdo da conformidade ndo podem:

—  ser o responsavel pela concegdo, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o
comprador, o proprietario, o utilizador ou o responsavel pela manutencéo dos
produtos, nem o mandatério de qualquer dessas partes. Ta ndo obsta a compra
e a0 uso de produtos avaliados que sgam necessarios as atividades dos
organismos notificados (por exemplo, equipamento de medicdo), ou a
realizacdo da avaliacdo da conformidade, nem a utilizacdo dos produtos para
fins pessoais,

— intervir diretamente na concegdo, fabrico ou construcdo, comercializacéo,
instalagdo, utilizagdo ou manutencdo dos produtos que avaliam, nem ser
mandatérios das partes envolvidas nessas atividades. Ndo podem exercer
qualquer atividade que possa entrar em conflito com a independéncia da sua
apreciacdo ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliacéo da
conformidade para as quais séo notificados,

—  propor ou fornecer servigcos que possam pdr em causa a confianca na sua
independéncia, imparciaidade ou objetividade. N&do podem, em especial,
propor ou fornecer servicos de consultadoria ao fabricante, ao seu mandatario,
a um fornecedor ou a um concorrente comercial no que respeita a concegéo,
construcdo, comercializacdo ou manutencdo dos produtos ou processos sob
avaliacdo. Tal ndo obsta a redizacdo de atividades de formacdo gera em
matéria de regulamentacéo 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 e dos membros do pessoal de avaiagdo. A remuneracdo dos quadros
superiores e dos membros do pessoal de avaliagdo dos organismos notificados néo
deve depender dos resultados da avaliagéo.

Se os organismos notificados forem propriedade de uma entidade ou instituicéo
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 €/ou autoridade competente e, por outro, 0s
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 razoaveis, tendo em conta 0s interesses
das pequenas e médias empresas na acecdo da Recomendacdo 2003/361/CE da
Comisséo.
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1.2.8.

13.

14.

1.5

1.6.

16.1.

16.2.

2.1.

Os requisitos da presente secgdo em nada obstam ao intercambio de informagdes
técnicas e orientacdes regulamentares entre os organismos hotificados e um
fabricante que procure obter uma avaliagéo de conformidade.

Confidencialidade

Os membros do pessoa dos organismos notificados estéo 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 procedi mentos 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, restricdo ou retirada de
certificados, e a0 @mbito geogréfico das suas atividades, a menos que essa
responsabilidade sgja assumida pelo Estado em conformidade com a legislacéo
nacional ou que o Estado-Membro segja diretamente responsavel pela avaliacdo da
conformidade.

Requisitos financeir os

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 econémica sustentavel, tendo em conta
circunstancias especificas durante afaseinicial de arranque.

Participacéo em atividades de coor denacéo

Os organismos notificados devem participar ou garantir que os membros do pessoal
encarregados da avaliagdo estdo informados das atividades de normalizagdo
relevantes e das atividades do Grupo de Coordenacéo dos Organismos Notificados e
gue os membros do pessoal encarregados da avaliagdo e da tomada de decisoes estéo
informados de toda a legislagcdo, orientacdes e documentos de boas préticas
relevantes adotados no ambito do presente regulamento.

Os organismos notificados devem cumprir um codigo de conduta, que vise
nomeadamente préticas empresariais éticas para organismos notificados no dominio
dos dispositivos meédicos, aceite pelas autoridades nacionais responsaveis pelos
organismos modificados. O codigo de conduta deve prever um mecanismo de
monitorizacao e verificagao da sua aplicacdo 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
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2.2.

3.1

3.1.1.

3.12

escala das suas atividades de avaliagdo da conformidade e sgja capaz de apoiar e
demonstrar a consecucao coerente dos requisitos do presente regulamento.

O sistema de gestédo da qualidade dos organismos notificados deve tratar, pelo
MeNOs, 0S seguintes aspetos:

—  politicas para atribuicéo 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,

—  andlisedagestdo

- auditorias internas,

—  agles corretivas e preventivas,

—  reclamagdes e recursos.

REQUISITOSEM MATERIA DE RECURSOS
Generalidades

Os organismos de notificacdo devem ter capacidade para executar todas as tarefas
gue lhes forem atribuidas pelo presente regulamento com a maior integridade
profissional e a competéncia técnica exigida no dominio especifico, quer as referidas
tarefas sgjam 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 instalacbes 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 avaliagcdo da conformidade e
cada tipo ou categoria de produtos para os quais tenham sido notificados, os
organismos de notificacdo devem ter na sua organizagdo o pessoal administrativo,
técnico e cientifico necessario, com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente
e adequada, relacionada com dispositivos médicos e as correspondentes tecnologias,
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3.13.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

para executar as tarefas de avaliagdo da conformidade, incluindo a avaliagéo de
dados clinicos.

Os organismos notificados devem documentar claramente a dimensdo e os limites
dos deveres, responsabilidades e autoridade do pessoal envolvido nas atividades de
avaliagdo da conformidade e disso informar o pessoal em questo.

Critérios de qualificacdo dos membr os do pessoal

Os organismos notificados devem estabelecer e documentar critérios de qualificacdo
e procedimentos de selecdo e autorizacdo de pessoas envolvidas em atividades de
avaliagdo da conformidade (conhecimentos, experiéncia e outras competéncias
exigidas), bem como aformacdo requerida (formacdo inicial e continua). Os critérios
de qualificacdo devem abranger as diversas fungdes incluidas no processo de
avaliacdo da conformidade (por exemplo, auditoria, avaliacdo/ensaios dos produtos,
andlise do dossié de concegdo, tomada de decisbes), bem como os dispositivos,
tecnologias e dominios (por exemplo, biocompatibilidade, esterilizacgo, tecidos e
células de origem humana e animal, avaliacdo clinica) abrangidos pelo ambito da
designacéo.

Os critérios de qualificacdo devem referir-se a0 ambito da designacdo dos
organismos notificados, em conformidade com a descricdo do ambito utilizada pelos
Estados-Membros para a notificagdo referida no artigo 33.° dando pormenores
suficientes para a qualificagcéo requerida dentro das subdivisdes da descricdo do
ambito.

Devem definir-se critérios de qualificacdo especificos para a avaliacdo dos aspetos de
biocompatibilidade, a avaliacdo clinica e os diferentes tipos de processos de
esterilizacao.

Os membros do pessoal responsavels por autorizar outros membros do pessoal a
desempenhar atividades especificas de avaliacdo da conformidade e os membros do
pessoal com responsabilidade global pela andlise fina e a tomada de decisbes em
matéria de certificacdo devem pertencer a0 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:

— legidagdo da Unido em matéria de dispositivos médicos e documentos de
orientacdo relevantes,

—  procedimentos de avaliagdo da conformidade nos termos do presente
regulamento,

- base ampla de tecnologias relativas a dispositivos médicos, industria de
dispositivos médicos e concecdo e fabrico de dispositivos medicos,

— distema de gestdo da qualidade do organismo notificado e procedimentos
CONEexos,

—  tipos de qualificagbes (conhecimentos, experiéncia e outras competéncias)

exigidas para levar a cabo as avaliagbes da conformidade de dispositivos
médicos, bem como os critérios de qualificagdo pertinentes,
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3.24.

3.2.5.

formagéo relevante para os membros do pessoa envolvidos nas atividades de
avaliacdo da conformidade de dispositivos médicos,

aptiddo para redigir certificados, registos e relatdrios que provem que as
avaliacdes da conformidade foram corretamente ef etuadas.

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, afim de:

identificar os momentos em que € necessaria a participacdo de especialistas na
apreciagcd0 da avaliagdo 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
execucdo, normas harmonizadas, ETC e documentos de orientacéo, bem como
garantir que os especialistas clinicos externos estédo plenamente conscientes do
contexto e das implicagbes das suas avaliagbes e do aconselhamento
proporcionado,

estar aptos a discutir com o fabricante e os especiaistas clinicos externos os
dados clinicos contidos na avaliagédo clinica do fabricante e de orientar
adequadamente os especialistas clinicos externos na apreciagdo da avaliagdo
clinica,

estar aptos a por cientificamente em causa os dados clinicos apresentados e 0s
resultados da apreciacdo efetuada pelos especidistas clinicos externos da
avaliacdo clinica do fabricante,

estar aptos a determinar a comparabilidade e a coeréncia das avaliacOes
clinicas efetuadas pel os especialistas clinicos,

estar aptos a fazer juizos clinicos objetivos da apreciacdo da avaliacdo clinica
do fabricante e a formular recomendagbes aos decisores dos organismos
notificados.

Os membros do pessoal responsaveis por proceder a analise do produto (por
exemplo, andlise do dossié de concecdo, anadlise da documentacdo técnica ou exame
de tipo, incluindo aspetos como a avaiacdo clinica, seguranca bioldgica,
esterilizagdo, validagdo do software) devem ter as qualificacbes comprovadas a
seguir referidas:

conclusdo efetiva de um curso universitério ou de uma escola técnica superior
ou qualificacdo equivalente em estudos relevantes, por exemplo, medicina,
ciéncias naturais ou engenharia,

guatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos para cuidados
de salide ou setores conexos (por exemplo, experiéncia na industria, auditoria,
cuidados de salde, investigacdo), embora dois anos dessa experiéncia devam
ser na concegdo, fabrico, ensaios ou uso do dispositivo ou tecnologia a avaliar
ou relacionada com os aspetos cientificos aavaliar,
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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 execucdo,
normas harmonizadas, ETC e documentos de orientagéo,

conhecimentos e experiéncia adequados no dominio da gestéo dos riscos e das
normas e documentos de orientacdo relacionados aplicaveis aos dispositivos
meédicos,

conhecimentos e experiéncia adequados dos procedimentos de avaliacéo da
conformidade constantes dos anexos VIl a X, em especia dos aspetos para 0s
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 qualificacbes comprovadas a seguir referidas:

conclusdo efetiva de um curso universitario ou de uma escola técnica superior
ou qualificacdo equivalente em estudos relevantes, por exemplo, medicina,
ciéncias naturais ou engenharia,

guatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos para cuidados
de salde ou setores conexos (por exemplo, experiéncia na industria, auditoria,
cuidados de salide, investigacdo), embora dois anos dessa experiéncia devam
ser na &rea da gestdo da qualidade,

conhecimentos adequados da legislacdo em matéria de dispositivos meédicos,
bem como dos atos delegados e/ou atos de execucdo, normas harmonizadas,
ETC e documentos de orientacéo,

conhecimentos e experiéncia adequados no dominio da gestéo dos riscos e das
normas e documentos de orientacdo relacionados aplicavels aos dispositivos
meédicos,

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 avaliacéo da
conformidade constantes dos anexos V11l a X, em especial dos aspetos para 0s
quais estdo autorizados, e autoridade adequada para proceder a auditorias,

formagéo em técnicas de auditoria que Ihes permitam pdr em causa os sistemas
de gestéo da qualidade.

Documentacao das qualificacfes, for macéo e autorizacéo do pessoal

O organismo notificado deve ter implementado um processo que lhe permita
documentar de forma completa as qualificagbes de cada membro do pessoal
envolvido nas atividades de avaliacdo da conformidade e o cumprimento dos
critérios de qualificagdo referidos na seccdo 3.2. Quando, em circunstancias
excecionals, ndo for possivel demonstrar de forma completa 0 cumprimento dos
critérios de qualificagdo referidos na seccdo 3.2, o organismo notificado deve
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3.3.2.

3.4.

34.1.

34.2.

34.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

justificar adequadamente a autorizagdo dada a estes membros do pessoa para
efetuarem atividades especificas de avaliacdo da conformidade.

O organismo notificado deve elaborar e manter atualizados, para o pessoal referido
nas seccdes 3.2.3 a 3.2.6, 0s seguintes elementos:

—  umamatriz que pormenorize as responsabilidades do pessoal relativamente as
atividades de avaliacdo de conformidade,

—  registos que demonstrem os conhecimentos e a experiéncia exigidos pela
atividade de avaliacéo de conformidade para a qual foram autorizados.

Subcontratantes e especialistas externos

Sem prejuizo das limitacbes decorrentes da seccéo 3.2, 0s organismos notificados
podem subcontratar partes claramente definidas das atividades de avaliagdo da
conformidade. N&o € permitida a subcontratacdo da auditoria dos sistemas de gestédo
da qualidade ou das andlises relacionadas com o produto no seu todo.

Quando um organismo notificado subcontratar atividades de avaliagdo da
conformidade a uma organizacdo ou a um individuo, deve ter uma politica que
descreva as condicbes em que a subcontratacdo se pode efetuar. Qualquer
subcontratacdo ou consulta de especialistas externos deve ser corretamente
documentada e ser submetida a um acordo escrito que cubra, homeadamente, a
confidencialidade e os conflitos de interesses.

Quando se recorrer a subcontratantes ou especialistas externos no contexto da
avaliacdo da conformidade, em especial no que respeite a dispositivos médicos ou
tecnologias novos, invasivos e implantaveis, o organismo notificado deve dispor de
competéncias préprias adequadas em cada érea de produto para cuja avaliacdo da
conformidade foi designado responsavel, afim de verificar a adequacéo e a validade
dos pareceres dos especialistas e tomar uma decisdo quanto a certificagéo.

O organismo notificado deve estabelecer procedimentos para avaliar e monitorizar a
competéncia de todos os subcontratantes e especialistas externos a que recorrer.

M onitorizacéo das competéncias e da for magao

O organismo notificado deve monitorizar adequadamente a realizacdo satisfatoria das
atividades de avaliacéo da conformidade pelo seu pessoal .

Deve analisar a competéncia do seu pessoa e identificar as necessidades de
formacéo 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, suspensao, restabel ecimento, retirada ou recusa dos
certificados de avaliagéo da conformidade, sua modificagcdo ou restricdo e a emissdo
de aditamentos.

O organismo notificado deve ter implementado um processo documentado para a
realizacdo dos procedimentos de avaliacdo 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:

— 0 pedido de avaliagdo da conformidade apresentado por um fabricante ou um
mandatério,

— 0 tratamento do pedido, incluindo a verificagdo da completude da
documentacdo, a qualificacdo do produto como dispositivo e a sua
classificacéo,

— alinguado pedido, da correspondéncia e da documentacdo a apresentar,
—  ostermos do acordo com o fabricante ou mandatario,

—  astaxasacobrar pelas atividades de avaliagéo da conformidade,

—  aavaliagdo das alteracdes relevantes a submeter a aprovagdo prévia,

—  aplanificagdo da supervisao,

—  arenovago de certificados.
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ANEXOVII

CRITERIOSDE CLASSIFICACAO

|. DEFINICOESESPECIFICASRELATIVASASREGRASDE CLASSIFICACAO

1.1

1.2

13.

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.

DISPOSITIVOSINVASIVOSE 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 tragueotomia permanente.

«Dispositivo invasivo de tipo cirdrgico» significa:

(f) um dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua superficie por
intervencado cirdrgica ou ho ambito de uma intervencao cirdrgica;

(g) um dispositivo que ndo penetra no corpo por um orificio corporal.

«Instrumento cirargico reutilizavel» significa um instrumento que se destina a cortar,
perfurar, serrar, raspar, remover, agrafar, afastar, aparar ou a processos semel hantes,
no ambito de intervencdes cirdrgicas, sem se encontrar ligado a qualquer dispositivo
médico ativo, destinado pelo fabricante a ser reutilizado ap6s procedimentos
adeguados de limpeza e/ou esterilizacéo.

«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 biolégicas no ambito de
um tratamento ou da paliacéo de uma doenca, ferimento ou deficiéncia.

«Dispositivo médico ativo para diagnéstico» significa qualquer dispositivo médico
ativo utilizado isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos médicos para
fornecer informagdes com vista a detecdo, diagndstico, monitorizagdo ou tratamento
de estados fisiol 6gicos, estados de sallde, doencas ou malformagdes congénitas.

«Sistema circulatorio central» significa os seguintes vasos sanguineos. artérias
pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcacéo
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adrtica, artérias corondrias, artéria carétida comum, artéria carétida externa, artéria

carGtida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefaico, venae cordis, veas
pulmonares, veia cava superior e veia cavainferior.

«Sistema nervoso central» significa o encéfalo, as meninges e a espinal medula.

I1. Regras de execucdo dasregras de classificacdo

1
2.

PT

A aplicacdo das regras de classificacdo rege-se pelafinalidade dos dispositivos.

Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outro dispositivo, as
regras de classificacdo seréo aplicaveis a cada um dos dispositivos, separadamente.
Os acessorios serdo classificados por s mesmos, separadamente dos dispositivos
com 0s quais sao utilizados.

O software autdbnomo que comanda um dispositivo ou influencia a sua utilizagcdo
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 utilizagéo
especificamais critica.

Caso a um mesmo dispositivo sgjam 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 classificacéo na classe mais
elevada.

No célculo da duracéo referida na seccdo 1 do capitulo |, «de forma continua»
significa:

() Toda a duragdo de utilizacdo do mesmo dispositivo sem ter em conta
interrupcdes temporarias da utilizagdo durante um procedimento ou a remogao
temporaria para limpeza ou desinfecdo do dispositivo. Estabelecer-se-a se a
interrupcéo de utilizagdo ou a remocdo € temporéria em fungdo da duragdo da
utilizacdo anterior e posterior ao periodo em que a utilizag&o é interrompida ou
o dispositivo removido;

(i) A utilizagdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser
substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

Considera-se que um dispositivo permite um diagnéstico direto quando proporciona
por s proprio o diagndstico da doenca ou condicdo ou quando proporciona
informagdes decisivas para o diagnostico.

144

PT



I11. Regrasdeclassificacéo

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

PT

DISPOSITIVOSNAO INVASIVOS
Regran.®1

Todos os dispositivos ndo invasivos pertencem a classe |, exceto no caso de se
aplicar umadas regras a seguir referidas.

Regran.2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao armazenamento de
sangue, liquidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a perfuséo,
administracdo ou introducdo no corpo pertencem aclasse lla

—  caso possam ser ligados a um dispositivo médico ativo da classe 11a ou de uma
classe superior,

—  caso se destinem a ser utilizados para 0 armazenamento ou a canalizagéo de
sangue ou de outros liquidos corporais ou para 0 armazenamento de 6érgaos,
partes de 6rgdos ou tecidos corporais.

Em todos os outros casos, pertencem aclassel.
Regran.®3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composicdo bioldgica ou
quimica de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros liquidos corporais
ou outros liquidos para implantagdo ou perfusdo no corpo pertencem a classe Ilb,
exceto se o tratamento consistir em filtracdo, centrifugac@o ou trocas de gases ou
calor, casos em que pertencem aclasse lla.

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a serem utilizados na fertilizacéo in
vitro (FIV) ou tecnologias de reproducdo assistida (TRA), suscetiveis de atuar em
contacto estreito com as células internas ou externas durante a FIV/TRA, por
exemplo lavagem, separacdo, imobilizagdo do esperma e solugdes crioprotetoras,
pertencem aclasse l1b.

Regran.4
Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contacto com pele lesada:

- pertencem a classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica,
para compressao ou para absor¢do de exsudados,

- pertencem a classe I1b, caso se destinem a ser utilizados sobretudo em feridas
gue 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 essenciamente a controlar o micro-ambiente de umaferida.
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4.1.

4.2.

4.3.

DISPOSITIVOSINVASIVOS

Regran.5

Todos os dispositivos invasivos dos orificios corporais, exceto os de tipo cirdrgico,
gue ndo se destinem a ser ligados a um dispositivo médico ativo ou que se destinem a
ser ligados a um dispositivo médico ativo classificado naclasse |:

pertencem a classe |, se forem para utilizacéo tempordéria,

pertencem a classe Ila, se forem para utilizacdo a curto prazo, exceto se
utilizados na cavidade oral até afaringe, num canal auditivo até ao timpano ou
numa cavidade nasal, casos em que pertencem aclasse |,

pertencem a classe Ilb, 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¢éo pela membrana
MUCOSa, Casos em que pertencem aclasse lla

Todos os dispositivos invasivos dos orificios corporais, exceto os de tipo cirdrgico,
que se destinem a ser ligados a um dispositivo médico ativo da classe |1a ou de uma
classe superior pertencem aclasse lla.

Regran.°6

Todos os dispositivos invasivos de tipo cirdrgico destinados a utilizacdo temporaria
pertencem a classe l1a, exceto se:

se destinarem a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir disfuncdes
cardiacas ou do sistema circulatério central através do contacto direto com
estas partes do corpo, casos em que pertencem aclasse lll,

forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, caso em que pertencem aclasse |,

se destinarem especificamente a ser utilizados em contacto direto com o
sistema nervoso central, caso em que pertencem a classe 1,

se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiaces ionizantes, caso em
gue pertencem aclasse l1b,

produzirem um efeito biologico ou forem absorvidos, totalmente ou em grande
parte, casos em que pertencem aclasse I b,

se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema
proprio para o0 efeito, se essa administracdo for efetuada de forma
potencialmente perigosa atendendo a0 modo de aplicacdo, caso em que
pertencem a classe | 1b.

Regran?7

Todos os dispositivos invasivos de tipo cirdrgico destinados a utilizagdo a curto
prazo pertencem aclasse l1a, exceto se:
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4.4.

—  sedestinarem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir
disfungdes cardiacas ou do sistema circulatorio central através do contacto
direto com estas partes do corpo, casos em que pertencem aclasse 11,

—  se destinarem especificamente a ser utilizados em contacto direto com o
sistema nervoso central, caso em que pertencem aclasse 11,

—  sedestinarem a fornecer energia sob a forma de radiacdes ionizantes, caso em
que pertencem aclasse b,

—  produzirem um efeito biol6égico ou forem absorvidos, totalmente ou em grande
parte, casos em que pertencem aclasse 11,

—  se destinarem a sofrer uma transformac&o quimica no corpo, exceto se forem
colocados nos dentes, ou a administrar medicamentos, caso em que pertencem
aclassellb.

Regran.°8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos invasivos de tipo cirdrgico
utilizados alongo prazo pertencem a classe | 1b, exceto se:

—  sedestinarem a ser colocados nos dentes, caso em que pertencem aclasse lla,

—  se destinarem a ser utilizados em contacto direto com o coragdo, 0 sistema
circulatorio central ou o sistema nervoso central, casos em que pertencem a
classelll,

—  produzirem um efeito biol6gico ou forem absorvidos, totalmente ou em grande
parte, casos em que pertencem aclasse 11,

—  se destinarem a sofrer uma transformag&o quimica no corpo, exceto se forem
colocados nos dentes, ou a administrar medicamentos, caso em que pertencem
aclasselll.

—  forem dispositivos médicos implantaveis ativos ou acessorios implantaveis em
dispositivos médicos implantavel's ativos, caso em que pertencem aclasse lll,

—  forem implantes mamarios, caso em que pertencem aclasse lll,

—  forem proteses de substituicéo total ou parcial da anca, do joelho e do ombro,
caso em que pertencem a classe Il1, exceto os componentes auxiliares tais
como parafusos, cunhas, placas ou instrumentos,

—  forem implantes de substituicdo do disco intervertebral e dispositivos
implantaveis que entram em contacto com a coluna vertebral, caso em que
pertencem aclasse 1.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

DISPOSITIVOSATIVOS
Regran.®9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos que se destinem a fornecer ou permutar
energia pertencem a classe I la, 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 aplicacéo da energia,
caso em que pertencem aclasse I 1b.

Todos os dispositivos ativos destinados a controlar ou a monitorizar o desempenho
de dispositivos terapéuticos ativos da classe Ilb, ou a influenciar diretamente o
desempenho desses dispositivos, pertencem aclasse l1b.

Todos os dispositivos ativos destinados a controlar, monitorizar ou influenciar
diretamente o desempenho dos dispositivos médicos implantaveis ativos pertencem a
classelll.

Regran.® 10
Os dispositivos ativos para diagndstico pertencem aclasse | la:

—  caso se destinem a fornecer energia a absorver pelo corpo humano, exceto se a
suafuncdo for ailuminagdo do corpo do doente no espectro visivel,

— caso se destinem a visudizar in vivo a disseminacdo de produtos
radli of armacéuticos,

—  caso se destinem a permitir o diagnostico, direto ou a monitorizagdo de
processos fisiologicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a
monitorizacdo de parametros fisiol0gicos 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 gue pertencem aclasse l1b.

Os dispositivos ativos destinados a emissao de radiagdes ionizantes, para efeitos de
diagnéstico ou radiologia terapéutica interventiva, incluindo os dispositivos
destinados ao respetivo controlo e monitorizacdo ou que influenciam diretamente o
seu funcionamento, pertencem aclasse I1b.

Regran.t11

Todos os dispositivos ativos destinados a administracdo e/ou a eliminacdo de
medicamentos, liquidos corporais ou outras substancias ao ou do corpo humano
pertencem a classe |la, exceto se tal for efetuado de forma potencialmente perigosa,
atendendo a natureza das substéancias ou da parte do corpo envolvida, bem como ao
modo de aplicagdo, caso em que pertencem aclasse I 1b.

Regran.? 12

Todos os restantes dispositivos ativos pertencem aclasse |.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

PT

REGRASESPECIAIS
Regran.® 13

Todos os dispositivos de que faga parte integrante uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser considerada medicamento na acecdo do artigo 1.° da
Diretiva 2001/83/CEE, incluindo um medicamento derivado de sangue ou plasma
humanos, com uma acdo acessoria a dos dispositivos, pertencem aclasse I11.

Regran.°14

Todos os dispositivos utilizados na contracecdo ou na profilaxia da transmissdo de
doencas sexualmente transmissivels pertencem a classe Ilb, exceto se se tratar de
dispositivos implantaveis ou de dispositivos invasivos destinados a uma utilizacdo a
longo prazo, casos em que pertencem aclasse 1.

Regran.® 15

Todos os dispositivos especificamente destinados a desinfetar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contacto pertencem aclasse l1b.

Todos os dispositivos especificamente destinados a desinfetar ou esterilizar
dispositivos médicos pertencem a classe lla, exceto se se tratar de solucbes
desinfetantes ou méquinas de lavar e desinfetar especificamente destinadas a ser
utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa final do processamento,
caso em gue pertencem aclasse l1b.

Esta regra ndo se aplica a dispositivos destinados a limpeza, unicamente por acéo
fisica, de dispositivos médicos que ndo sejam lentes de contacto.

Regran.° 16

Os dispositivos especificamente destinados a registar imagens de diagndstico geradas
por raios X, IRM, ultrassons ou outros dispositivos de diagnéstico pertencem a classe
la

Regran.® 17

Todos os dispositivos fabricados com tecidos, células de origem humana ou animal,
ou seus derivados, ndo viaveis ou tornados ndo viaveis pertencem aclasse I11, 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.

Regran.° 18

Em derrogacéo ao disposto noutras regras, 0S sacos para sangue pertencem a classe
Ib.
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6.7.

6.8.

6.9.

Regran.° 19

Todos os dispositivos que incorporam ou consistem em nanomateriais pertencem a
classe |1, exceto se estes se encontrarem encapsulados ou ligados de tal forma que
ndo possam ser libertados para o corpo dos doentes ou utilizadores quando os
dispositivos se utilizam para a sua finalidade pretendida.

Regran.®° 20

Todos os dispositivos destinados a serem usados para aférese, como magquinas,
conjuntos, conectores e solucdes para af érese, pertencem aclasse 1.

Regran.° 21

Os dispositivos constituidos por substéancias, ou combinacdo 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 1.
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ANEXO VIII

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL

E NO EXAME DA CONCECAO

Capitulo |: Sistema de garantia da qualidade total

O fabricante deve assegurar que é aplicado o sistema de gestdo da qualidade
aprovado para a concecdo, o fabrico e a inspecdo final dos produtos em questéo, tal
como especificado na seccdo 3, ficando sujeito a auditoria referida nas secgbes 3.3 e
3.4 eavigilancia prevista na seccéo 4.

O fabricante que cumpre as obrigagdes enunciadas na seccdo 1 deve elaborar e
conservar uma declaracdo UE de conformidade, de acordo com o artigo 17.° e o
anexo |11, relativa ao modelo de dispositivo objeto do procedimento de avaliagéo da
conformidade. Ao emitir uma declaracdo de conformidade, o fabricante assegura e
declara que os dispositivos em questdo sdo conformes com as disposicdes do
presente regulamento gque lhes sdo aplicavels.

Sistema de gestao da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de gestéo da
qualidade a um organismo notificado. O pedido deve incluir:

— 0 nome e o endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico
abrangidos pelo sistema de gestdo da qualidade e, se apresentado pelo
mandatéario, igualmente 0 nome e o enderego deste Ultimo,

—  todas as informacbes pertinentes sobre os dispositivos ou a categoria de
dispositivos a que o procedimento se aplica,

— uma declarag@o escrita que especifique ndo ter sido apresentado a nenhum
outro organismo notificado um pedido relativo ao mesmo sistema de gestdo da
qualidade aplicavel aos dispositivos, ou informagdes sobre qualquer pedido
anterior relativo a0 mesmo sistema de gestdo da qualidade que tenha sido
recusado por outro organismo notificado,

—  adocumentacdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— uma descricdo dos procedimentos em vigor para dar cumprimento as
obrigacdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado e o
compromisso do fabricante de aplicar esses procedimentos,

—  umadescricdo dos procedimentos em vigor para manter o sistema de gestéo da
qualidade aprovado em condic¢des de adequaco e eficacia e o compromisso do
fabricante de aplicar esses procedimentos,

—  adocumentacdo relativa ao plano de vigilancia pés-comercializacao, incluindo,

se for caso disso, um plano de acompanhamento clinico pos-comercializacdo e
aos procedimentos em vigor para assegurar 0 cumprimento das obrigacOes
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decorrentes das disposi¢coes em matéria de vigilancia previstas nos artigos 61.°
a66.°

uma descri¢cdo dos procedimentos em vigor para manter atualizado o plano de
vigilancia pos-comercializacdo, incluindo, se for caso disso, um plano de
acompanhamento clinico pés-comerciadizacdo e o0s procedimentos para
assegurar o cumprimento das obrigacGes decorrentes das disposicbes 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 disposicdes do presente regulamento que se lhes aplicam em
todas as fases, desde a concecéo até a inspecdo final. Todos os elementos, requisitos
e disposicbes adotados pelo fabricante relativamente ao seu sistema de gestdo da
qualidade devem constar de documentacdo organizada de modo sistemético e
ordenado, sob a forma de orientacdes e procedimentos escritos, como, por exemplo,
programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Além disso, a documentacdo a apresentar para a avaliacdo do sistema de gestéo da
qualidade deve incluir, em especial, uma descri¢éo adequada dos seguintes aspetos:

a)

b)

d)

objetivos de qualidade do fabricante;
organizacao da empresa, e em particular:

—  as estruturas organizativas, as responsabilidades dos quadros e a sua
autoridade dentro da organizacdo em matéria de qualidade de concecéo e
do fabrico dos produtos,

—  0Ss 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 concecdo e aos produtos,
incluindo o controlo dos produtos n&o conformes,

—  caso a concegdo, o fabrico e/ou a inspecdo e ensaios finais dos produtos
ou dos seus elementos sgjam efetuados por terceiros, os métodos para
monitorizar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade e,
nomeadamente, o tipo e extensdo do controlo aplicado a essesterceiros,

—  caso o fabricante ndo disponha de sede socia em nenhum Estado-
Membro, o projeto de mandato para a designacdo de um mandatério e
uma declaracdo de intengbes do mandatario autorizado aceitando o
mandato;

os procedimentos e técnicas destinados a monitorizar, verificar, vaidar e
controlar a concecdo dos dispositivos, incluindo a documentacéo
correspondente, bem como os dados e os registos resultantes desses
procedimentos e técnicas;

as técnicas de inspecdo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico e,
designadamente:
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3.4.

—  0s processos e procedimentos que serdo utilizados nomeadamente em
matéria de esterilizaco, de compras e dos documentos pertinentes,

—  0s processos de identificagdo do produto, elaborados e atualizados com
base em desenhos, especificacBes ou outros documentos pertinentes no
decurso de todas as fases do fabrico;

0S exames e ensaios adequados que serdo efetuados antes, durante e apds o
fabrico, a frequéncia com que os mesmos serdo realizados e 0s equipamentos
de ensaio neles utilizados, deve ser possivel aceder adequadamente ao registo
histérico da calibracéo dos equipamentos de ensaio.

Além disso, o fabricante deve facultar a0 organismo notificado acesso a
documentacao técnica referida no anexo 1.

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 seccéo
3.2. Salvo por motivos devidamente justificados, deve partir do principio que
os sistemas de gestdo da qualidade gque satisfazem as normas harmonizadas ou
ETC aplicavels estdo em conformidade com os requisitos abrangidos pelas
referidas normas ou ETC.

A equipa encarregada da avaliagéo deve integrar, pelo menos, um membro com
experiéncia de avaliacdo na tecnologia em causa. O procedimento de avaliacéo
deve compreender uma visita de auditoria as instalages do fabricante e, se for
caso disso, as dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante, a fim de
inspecionar 0s processos de fabrico e outros processos pertinentes.

Além disso, no caso dos dispositivos das classes I1a ou I1b, o procedimento de
auditoria deve compreender uma avaliagdo, numa base representativa, da
documentacéo de concegdo constante da documentacdo técnica referida no
anexo Il 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 concegdo, tecnologia,
fabrico e métodos de esterilizac8o, a utilizagdo prevista e os resultados de
quaisquer avaliag0es anteriores pertinentes (por exemplo, das propriedades
quimicas, fisicas e biolégicas) que tenham sido realizadas nos termos do
presente regulamento. O organismo notificado deve documentar as razdes
subjacentes a selecéo da(s) amostra(s).

Se 0 sistema de gestdo da qualidade estiver em conformidade com as
disposicdes 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 conclusdbes da auditoria e uma avaiacdo
fundamentada.

O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
gestéo da qualidade de qualquer projeto de alteragOes substanciais do mesmo ou da
gama de produtos abrangidos. O organismo notificado deve avaliar as alteragoes
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4.2.

4.3.

4.4.

propostas e verificar se 0 sistema de gestdo da qualidade assim alterado satisfaz os
requisitos referidos na seccdo 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 alteracdo substancial do sistema
de gestéo da qualidade ou da gama de produtos abrangidos deve ser dada sob aforma
de um aditamento ao certificado UE de garantia de qualidade total.

Avaliacao devigilancia

O objetivo da vigilancia consiste em assegurar gue o fabricante cumpre devidamente
as obrigacOes decorrentes do sistema de gest&o da qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar 0 organismo notificado a efetuar todas as auditorias
necessarias, incluindo inspecdes, e fornecer-lhe todas as informactes apropriadas,
em especial:

—  adocumentacao relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

—  adocumentacdo relativa ao plano de vigilancia pos-comercializacdo, incluindo
0 acompanhamento clinico pés-comercializacdo e, se for caso disso, quaisquer
conclusdes da aplicacdo do plano de vigilancia pbs-comercializacdo, incluindo
0 acompanhamento clinico pés-comercializacdo, bem como das disposi¢cdes 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 solucbes
adotadas no que diz respeito a gestdo dos riscos referida na sec¢do 2 do anexo
I, avaliagéo clinica e pré-clinica,

- 0s dados previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade relativa ao
fabrico, tais como relatérios de inspecoes e resultados de ensaios, dados de
calibragdes, relatdrios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc..

O organismo notificado deve proceder periodicamente, pelo menos de 12 em 12
meses, as auditorias e avaliagdes adequadas, a fim de se certificar de que o fabricante
aplica o sistema de gestdo da qualidade aprovado e o plano de vigilancia pos-
comercializacdo, e deve entregar um relatério de avaiagdo ao fabricante. Estas
auditorias devem incluir visitas de inspecéo as instalagdes do fabricante e, se for caso
disso, as dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante. Aquando dessas
inspecdes, o organismo notificado deve, quando necessario, 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 inspegdo, e, sefor caso disso, um relatério de ensaio.

O organismo notificado deve efetuar visitas de inspegdo aleatorias ndo anunciadas as
instalagbes do fabricante e, se for caso disso, as dos fornecedores e/ou
subcontratantes do fabricante, que podem ser combinadas com a avaliagéo periodica
de vigilancia referida na secgéo 4.3. ou redlizadas em complemento desta avaliacéo
de vigilancia. O organismo notificado estabelece um plano para as visitas de
Inspecao ndo anunciadas, que ndo deve ser divulgado ao fabricante.
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

No contexto destas inspe¢cdes ndo anunciadas, 0 organismo notificado deve examinar
uma amostra adequada da producéo ou do processo de fabrico, a fim de verificar a
conformidade do dispositivo fabricado com a documentacdo técnica e/ou o dossié de
concecdo. Antes da visita de inspecdo 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 producdo, o organismo notificado
deve recolher amostras de dispositivos no mercado, a fim de verificar a
conformidade do dispositivo fabricado com a documentagdo técnica e/ou o dossié de
concecdo. Antes de proceder a amostragem, o organismo notificado deve especificar
0s critérios de amostragem e o procedimento de ensaio aplicavels.

O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas de inspecdo
que, se for caso disso, incluirdo os resultados do controlo das amostras.

No caso dos dispositivos classificados nas classes Ila ou Ilb, a avaiagdo de
vigilancia deve também compreender uma avaliacdo da documentacdo de concecéo
constante da documentacdo técnica do(s) dispositivo(s) em questdo, com base em
nova(s) amostra(s) representativa(s) selecionadas de acordo com a fundamentacéo
documentada do organismo notificado em conformidade com a alinea ¢) da sec¢éo
3.3.

No caso dos dispositivos classificados na classe |11, a avaliagdo de vigilancia deve
também compreender uma verificacdo das partes e/ou materiais aprovados que séo
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 composicdo da equipa de avaliacéo
garanta experiéncia de avaliagdo na tecnologia em causa, bem como objetividade e
imparcialidade constantes. Para tal, procedera, com uma periodicidade adequada, a
rotacéo 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 especificacOes constantes da documentacdo técnica
ou da concegdo aprovada, deve suspender ou retirar o certificado atinente ou impor-
Ihe restrigoes.

Capitulo I I: Exame do dossié de concegdo

Exame da concecdo do dispositivo, aplicavel aos dispositivos classificados na
classelll

Para aém das obrigagdes prescritas na sec¢do 3, o fabricante deve introduzir junto do
organismo notificado referido na seccdo 3.1 um pedido de exame do dossié de
concecdo relativo ao dispositivo que tenciona fabricar pertencente a categoria de
dispositivos abrangidos pelo sistema de gestdo da qualidade referido na secgdo 3.

O pedido deve descrever a concegcdo, o fabrico e os niveis de desempenho do
dispositivo em questdo e incluir a documentacdo técnica referida no anexo I1; se a
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

documentacdo técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais, 0
fabricante deve fornecer um resumo da documentacdo técnica (RDT) e assegurar o
acesso, mediante pedido, atotalidade da documentacéo.

O organismo notificado deve examinar o pedido recorrendo a pessoa que disponha
de conhecimentos e experiéncia comprovados na tecnologia em causa. O organismo
notificado pode exigir que o pedido sga completado por ensaios ou elementos de
prova suplementares que permitam avaliar a conformidade com os requisitos do
presente regulamento. O organismo notificado deve redizar 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¢oes aplicaveis do presente
regulamento, o organismo notificado emite um certificado de exame UE de
concecdo. O certificado deve conter as conclusdes do exame, as condic¢des da sua
validade, os dados necessarios para a identificagdo da concegcdo aprovada e, se
necessario, uma descricao da finalidade do dispositivo.

As alteragOes introduzidas na concecdo aprovada devem ser objeto de uma nova
aprovacao do organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de
concecdo, sempre que essas alteragdes possam afetar a conformidade com os
requisitos gerais de seguranca e desempenho do presente regulamento ou com as
condicoes definidas para a utilizacdo do dispositivo. O requerente deve informar o
organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de concegdo de
quaisquer alteragbes previstas a concegdo aprovada. O organismo notificado deve
examinar as alteragoes previstas, notificar o fabricante da sua decisdo e facultar-lhe
um aditamento ao relatorio de exame UE de concecdo. A aprovacdo de quaisquer
ateracbes a concegdo aprovada deve revestir a forma de um aditamento ao
certificado de exame UE de concecéo.

Procedimentos especificos

Procedimentos aplicaveis aos dispositivos que integrem uma substancia
medicamentosa

a) Caso um dispositivo inclua, como parte integrante, uma substancia 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 a¢do acessoria a
do dispositivo, deve-se verificar a sua qualidade, seguranca e utilidade, por
analogia com 0s métodos previstos no anexo | da Diretiva 2001/83/CE.

b) Antes de emitir um certificado de exame UE de concecdo, o organismo
notificado deve, apos verificacdo da utilidade da substancia 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 a Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir
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d)

f)

¢))

designada «<EMA>»), nomeadamente através do seu Comité dos Medicamentos
para Uso Humano em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004,
um parecer cientifico quanto a qualidade e a seguranca da substancia, incluindo
a relacd@o beneficio/risco da incorporacdo 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 aplicagéo do anexo
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o organismo notificado deve consultar a
EMA.

Ao emitir 0 seu parecer, a autoridade competente em matéria de medicamentos
ou a EMA deve tomar em consideragdo o processo de fabrico e os dados
relativos a utilidade da incorporacéo 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 apls a recegdo da documentacdo valida, se a
substéncia objeto do pedido de parecer foi autorizada nos termos da
Diretiva 2001/83/CE; ou

— no prazo de 210 dias apés a recegdo da documentacdo valida nos
restantes casos.

O parecer cientifico da autoridade competente em matéria de medicamentos ou
da EMA e quaisquer eventuais atualizagdes devem ser incluidos na
documentacgéo do organismo notificado relativa ao dispositivo. Ao tomar a sua
decisdo, o organismo notificado deve ter devidamente em conta as observactes
expressas no parecer. O organismo notificado ndo pode emitir o certificado se
o parecer cientifico for desfavoravel. A sua deciséo final deve ser transmitida a
respetiva autoridade competente em matéria de medicamentos ou a EMA.

Antes da introducdo de quaisquer ateracOes relativas a uma substancia
acessoria incorporada num dispositivo, sobretudo no que diz respeito ao seu
processo de fabrico, o fabricante deve informar das alteracdes 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 seguranca da substancia acessoria se mantém. A autoridade
competente em matéria de medicamentos deve ter em conta os dados relativos
a utilidade da incorporagdo da substancia no dispositivo estabelecida pelo
organismo notificado, a fim de garantir que as alteragcbes ndo tém um impacto
negativo sobre a relagdo beneficio/risco estabelecido relativo aincorporagéo da
substancia no dispositivo. Deve emitir o seu parecer no prazo de 30 dias apés a
rececdo da documentacdo validarelativa as ateracoes.

Sempre que a autoridade competente em matéria de medicamentos que
interveio na consulta inicial tenha obtido informagbes sobre a substancia
acessOria que possam ter um impacto sobre a relacdo beneficio/risco
estabel ecido da incorporacéo da substancia no dispositivo, essa autoridade deve
emitir um parecer cientifico ao organismo notificado sobre se essa informacéo
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6.2.

tem ou ndo um impacto sobre a relacdo beneficio/risco estabelecido relativo a
incorporacdo da substancia no dispositivo. O organismo notificado deve ter em
devida conta o parecer cientifico atualizado aquando da sua apreciacdo do
procedimento de avaliacdo 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 €) do artigo 1.°, n.° 2, antes de
emitir um certificado de exame UE de concecdo, 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 humana») pelo Estado-Membro em que esta estabel ecido
um resumo da avaliagdo da conformidade preliminar que, entre outros
elementos, deve conter informacdo sobre a nao-viabilidade dos tecidos e
células de origem humana, as respetivas dédiva, colheita e andlise e o
beneficio/risco da incorporacdo dos tecidos ou células de origem humana no
dispositivo.

b) No prazo de 90 dias ap0Os a rececdo da documentacdo vélida, a autoridade
competente em matéria de tecidos e células de origem humana pode apresentar
observacOes sobre aspetos relacionados com a dédiva, a colheita e a andlise
e/ou o beneficiolrisco da incorporacdo dos tecidos ou células de origem
humana no dispositivo.

c) O organismo notificado deve tomar devidamente em consideracdo 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 observactes foram consideradas,
incluindo uma justificagdo sempre que quaisquer observacdes ndo tenham sido
seguidas, e comunicar a sua decisdo final sobre a avaliagdo da conformidade
em guestdo. As observacdes da autoridade competente em matéria de tecidos e
células de origem humana devem ser incluidas na documentagéo do organismo
notificado relativa ao dispositivo.

Verificacdo de lotes no caso dos dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos, na acecéo do artigo
1°n°4

Concluido o fabrico de cada lote de dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa que, se Uutilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos na acegdo do artigo 1., n.°
4, primeiro paragrafo, o fabricante deve informar o organismo notificado da
libertacBo desse lote de dispositivos, transmitindo-lhe o certificado oficia de
libertac&o do lote da substancia derivada do sangue ou do plasma humanos utilizada
nesse dispositivo, emitido por um laboratorio estatal ou por um laboratorio designado
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para o efeito por um Estado-Membro nos termos do artigo 114.° n.° 2, da Diretiva
2001/83/CE.

Capitulo I11: Disposi¢des administrativas

Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantéveis, durante
pelo menos 15 anos apés a colocacdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
Ou 0 seu mandatario, deve manter a disposi¢do das autoridades competentes:

adeclaracdo de conformidade,

a documentacdo referida no quarto travesséo da seccéo 3.1 e, em especial, 0s
dados e os registos decorrentes dos procedimentos referidos na alinea c) da
seccao 3.2,

as alteragoes referidas na secgéo 3.4,
a documentacéo referida na seccédo 5.2, e

as decisfes e relatorios do organismo notificado referidos nas secgdes 3.3, 4.3,
44,53,54e5.5.

Cada Estado-Membro deve adotar as disposicdes necessarias para que a
documentacéo seja mantida a disposicdo das autoridades competentes pelo periodo
indicado na primeira frase do nimero 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.

O exame UE de tipo € o procedimento através do qual um organismo notificado
verifica e certifica que uma amostra representativa da producéo prevista satisfaz as
disposic¢des do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis.

Pedido
O pedido deve incluir:

— 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario,
igualmente o nome e 0 endereco deste ultimo,

— adocumentacdo técnica referida no anexo |1, 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
documentacéo técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais,
o fabricante deve fornecer um resumo da documentacdo técnica (RDT) e
assegurar 0 acesso, mediante pedido, a totalidade da documentacdo. O
requerente deve colocar um «tipo» a disposi¢éo do organismo notificado, que
pode solicitar 0 numero de amostras que considerar necessario,

— uma declarag@o escrita que especifique nédo ter sido apresentado a nenhum
outro organismo notificado um pedido relativo ao mesmo tipo, ou informacdes
sobre qualquer pedido anterior relativo ao mesmo tipo que tenha sido recusado
por outro organismo notificado.

Avaliacéo
O organismo natificado 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 0s elementos cuja concecdo ndo se baseie nas
disposigoes pertinentes das referidas normas;

realizar ou mandar realizar as avaliacbes adequadas e o0s ensaios fisicos ou
laboratoriais necessarios para verificar se as solugdes adotadas pelo fabricante
cumprem o0s requisitos gerais de seguranca e desempenho do presente regulamento,
nos casos em que as normas referidas no artigo 6.° ou as ETC néo 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 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho quando ligado a
dispositivo(s) do tipo em questdo com as caracteristicas indicadas pelo fabricante;
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3.4.

5.1

5.2.

PT

realizar ou mandar realizar as avaliacbes 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;

acordar com 0 requerente o local de redizacdo das avaliacOes e dos ensaios
necessarios.

Certificado

Se o tipo estiver em conformidade com as disposi¢Oes do presente regulamento, o
organismo notificado emite um certificado de exame UE de tipo. Desse certificado
devem constar 0 nome e o0 endereco do fabricante, as conclusdes da avaliacdo, as
condi¢des da sua validade e os dados necessarios a identificacdo do tipo aprovado.
As partes pertinentes da documentagéo devem ser apensas ao certificado, devendo o
organismo notificado conservar uma copia.

Alteracdes ao tipo

O requerente deve informar o organismo notificado gque tiver emitido o certificado de
exame UE de tipo de quaisquer alteracdes previstas ao tipo aprovado.

As dteracfes ap produto aprovado devem ser objeto de uma nova aprovacdo do
organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de tipo, sempre
que possam afetar a conformidade com 0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho ou com as condi¢cbes definidas para a utilizagdo do produto. O
organismo notificado deve examinar as alteracfes previstas, notificar o fabricante da
sua decisdo e facultar-lhe um aditamento ao relatério de exame UE de tipo. A
aprovacaéo de quaisquer ateracOes ao tipo aprovado deve revestir a forma de um
aditamento ao certificado inicial de exame UE de tipo.

Procedimentos especificos

As disposicdes relativas aos procedimentos especificos no caso dos dispositivos que
incorporam uma substéncia 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 seccéo 6 do anexo VIl sdo aplicaveis
com a ressalva de que todas as referéncias a um certificado de exame UE de
concegdo 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 apés a colocacdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
Ou 0 seu mandatario, deve manter a disposi¢do das autoridades competentes:

—  adocumentagdo referida no segundo travessdo da secgéo 2,
—  asateragOes referidas na secgdo 5,

- um exemplar dos certificados de exame UE de tipo e dos respetivos
aditamentos.
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E aplicavel o disposto na seccéo 9 do anexo VIII.
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ANEXO X

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO DA

CONFORMIDADE DO PRODUTO

A avaliacdo 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 disposicdes 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 producéo) ou o procedimento previsto na parte B (verificacdo dos
produtos).

Em derrogacdo ao disposto nas seccdes 1 e 2, 0 presente anexo pode ser igualmente
aplicado pelos fabricantes dos dispositivos classificados na classe Ila, em
combinacdo com a elaboracéo da documentacdo técnica especificada no anexo 1.

PARTE A: GARANTIA DE QUALIDADE DA PRODUCAO

O fabricante deve assegurar que é aplicado o sistema de gestdo da qualidade
aprovado para o fabrico dos dispositivos em questdo e realizar a inspecéo final, nos
termos da seccao 3, e esta sujeito avigilancia, nos termos da seccéo 4.

O fabricante que cumpre as obrigagdes enunciadas na seccdo 1 deve elaborar e
manter uma declaracdo UE de conformidade, de acordo com o artigo 17.° e 0 anexo
[11, relativa a0 modelo de dispositivo objeto do procedimento de avaliagcdo da
conformidade. Ao emitir uma declaracdo UE de conformidade, o fabricante assegura
e declara que os dispositivos em questédo sdo conformes com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e obedecem as disposi¢des do presente regulamento
que lhes sdo aplicaveis.

Sistema de gestao da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de gestéo da
qualidade a um organismo notificado. O pedido deve incluir:

—  todos os elementos enumerados na seccéo 3.1 do anexo VI,

— adocumentacdo técnica referida no anexo |1 relativa aos tipos aprovados; se a
documentacdo 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 documentagéo;

— um exemplar dos certificados de exame UE de tipo referidos na seccéo 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 documentacao 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
disposic¢des do presente regulamento que se lhes aplicam em todas as fases. Todos 0s
elementos, requisitos e disposicdes adotados pelo fabricante relativamente ao seu
sistema de gestéo da qualidade devem constar de documentagéo organizada de modo
sistematico e ordenado, sob a forma de orientacfes e procedimentos escritos, como,
por exemplo, programas, planos, manuais e registos de qualidade.

A documentacdo deve incluir, em especia, uma descricdo adequada de todos os
elementos enumerados nas alineas a), b) d) e €) da seccéo 3.2 do anexo VII|I.

E aplicavel o disposto nas alineas a) e b) da sec¢dio 3.3. do anexo VIII.

Se o0 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¢es do presente
regulamento que |he sdo aplicaveis, o organismo notificado emite um certificado UE
de garantia de qualidade. A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter as
conclusdes dainspecéo e uma avaliacéo fundamentada.

E aplicavel o disposto na seccéo 3.4 do anexo VIII.
Vigilancia

E aplicavel o disposto na seccdo 4.1, no primeiro, segundo e quarto travessdes da
seccdo 4.2, nas secgdes 4.3, 4.4, 4.6 e 4.7 do anexo VIII.

No caso dos dispositivos classificados na classe Ill, 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
guest&o e as quantidades dos produtos acabados.

Verificacdo de lotes no caso dos dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos, na ace¢éo do artigo
1°n°4

Concluido o fabrico de cada lote de dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa que, se Uutilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos na acegdo do artigo 1.2, n.°
4, primeiro paragrafo, o fabricante deve informar o organismo notificado da
libertacBo desse lote de dispositivos, transmitindo-lhe o certificado oficia de
libertac&o 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 0 efeito por um Estado-Membro nos termos do artigo 114.°, n.° 2, da Diretiva
2001/83/CE.

Disposi¢coes administrativas
Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante

pelo menos 15 anos apés a colocagdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
Ou 0 seu mandatario, deve manter a disposi¢do das autoridades competentes:
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7.1.

1.2.

7.3.

7.4.

7.5.

—  adeclaracéo de conformidade,
—  adocumentacdo referida no quarto travessao da seccéo 3.1 do anexo VI,

—  a documentagdo referida no sétimo travessdo da secgdo 3.1 do anexo VI,
incluindo o certificado de exame UE de tipo referido no anexo 11X,

—  asadteragOesreferidas na seccdo 3.4 do anexo VI, e

—  asdecisdes e relatérios do organismo notificado referidos nas secgbes 3.3, 4.3,
e 4.4 do anexo VIII.

E aplicavel o disposto na seccdo 9 do anexo VIII.
Aplicacéo aos dispositivos classificados na classe | 1a

Em derrogacéo ao disposto na seccéo 2, o fabricante deve garantir e declarar, através
da declaragdo UE de conformidade, que os dispositivos da classe |1a sdo fabricados
de acordo com a documentacdo técnica referida no anexo Il e obedecem aos
requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

No que diz respeito aos dispositivos da classe Ila, 0 organismo notificado deve, no
ambito da avaliagdo prevista na secgdo 3.3, avaliar, numa base representativa, a
documentacao técnica referida no anexo |1, afim de determinar a conformidade com
as disposicBes do presente regulamento; se a documentacdo técnica for volumosa
e/ou estiver guardada em diferentes locais, o fabricante deve fornecer um resumo da
documentacdo técnica (RDT) e assegurar 0 acesso, mediante pedido, a totalidade da
documentacéo.

Aquando da selecéo da(s) amostra(s) representativa(s), o organismo notificado deve
ter em conta a novidade da tecnologia, as semelhancas em matéria de concegéo,
tecnologia, fabrico e métodos de esterilizacdo, a utilizac8o prevista e os resultados de
quaisquer avaliagbes anteriores pertinentes (por exemplo, das propriedades quimicas,
fisicas e hioldgicas) 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 avaliacdo realizada nos termos da seccdo 7.2 confirmar a conformidade dos
dispositivos da classe Ila com a documentacdo técnica referida no anexo 1l e os
requisitos do presente regulamento que se lhes aplicam, o organismo notificado
emite um certificado ao abrigo da presente seccéo deste anexo.

O organismo notificado deve proceder a avaliacdo de outras amostras no ambito da
avaliacdo de vigilanciareferida na secgéo 4.

Em derrogacéo ao disposto na seccdo 6, o fabricante, ou 0 seu mandatario, deve
manter a disposicdo das autoridades competentes por um periodo minimo de cinco
anos apos a colocacado no mercado do ultimo dispositivo:

—  adeclaracéo de conformidade,

—  adocumentacao técnicareferidano anexo I,
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5.1.

5.2.

—  ocertificado referido na secgdo 7.3.
E aplicavel o disposto na seccdo 9 do anexo VIII.

PARTE B: VERIFICACAO DOS PRODUTOS

A verificag8o dos produtos € o procedimento através do qual, apos 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 Ill, que os
dispositivos que foram objeto do procedimento previsto nas secches 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 |hes séo aplicaveis.

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias 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 documentacéo que defina os
processos de fabrico, nomeadamente em matéria de esterilizacdo, bem como a
totalidade das disposicdes preestabelecidas e de rotina que seréo aplicadas para
garantir a uniformidade da producéo 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 aplicavels.

Além disso, sempre gue se trate de dispositivos colocados no mercado no estado
estéril, e unicamente no que respeita aos aspetos do fabrico destinados a obtencdo da
esterilidade e a respetiva manutencéo, o fabricante deve aplicar as disposi¢oes das
seccoes 3 e 4 da parte A do presente anexo.

O fabricante deve criar e manter atualizado um plano de vigilancia pés-
comercializagdo, incluindo o acompanhamento clinico pos-comercializacdo, bem
como procedimentos para assegurar o cumprimento das obrigaces decorrentes das
disposi¢cdes em matéria de vigilancia previstas nos artigos 61.° a 66.°

O organismo notificado deve realizar os exames e ensai 0s adequados para verificar a
conformidade do dispositivo com os requisitos do presente regulamento, através do
exame e ensaio de cada produto, como especificado na secgéo 5.

As verificagOes acima referidas ndo se aplicam aos aspetos do fabrico relacionados
com a esterilizaggo.

Verificagdo 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 0s
requisitos do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis.

O organismo notificado deve apor ou mandar apor 0 seu numero de identificacéo a

cada dispositivo aprovado e elaborar um certificado de verificagdo 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 substancia
medicamentosa que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos, na acecéo 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 acegdo do artigo 1.°, n.°
4, primeiro pardgrafo, o fabricante deve informar o organismo notificado da
libertagdo desse lote de dispositivos, transmitindo-lhe o certificado oficial de
libertac&o do lote da substancia derivada do sangue ou do plasma humanos utilizada
nesse dispositivo, emitido por um laboratério 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.

Disposi¢des administrativas

Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantaveis, durante
pelo menos 15 anos apds a colocacdo no mercado do ultimo dispositivo, o fabricante,
ou 0 seu mandatério, deve manter a disposi¢do das autoridades competentes:

—  adeclaracéo de conformidade,

—  adocumentagdo referida na secgéo 2,

—  ocertificado referido naseccéo 5.2,

- o certificado de exame UE de tipo referido no anexo I X.
E aplicavel o disposto na seccédo 9 do anexo VIII.

Aplicacédo aos dispositivos classificados na classe | 1a

Em derrogacéo ao disposto na seccéo 1, o fabricante deve garantir e declarar, através
da declaragdo UE de conformidade, que os dispositivos da classe |1a séo fabricados
de acordo com a documentacdo técnica referida no anexo Il e obedecem aos
requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicavels.

A verificagdo realizada pelo organismo notificado nos termos da seccéo 4 tem por
objetivo confirmar a conformidade dos dispositivos da classe Ila com a
documentacéo técnica referida no anexo Il e com o0s requisitos do presente
regulamento que Ihes sdo aplicaveis.

Se a verificagdo realizada nos termos da seccdo 8.2 confirmar a conformidade dos
dispositivos da classe lla com a documentagcdo técnica referida no anexo Il 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 derrogacéo ao disposto na seccdo 7, o fabricante, ou 0 seu mandatario, deve

manter a disposicdo das autoridades competentes por um periodo minimo de cinco
anos apos a colocacdo no mercado do ultimo dispositivo:
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—  adeclaracéo de conformidade,
—  adocumentacdo técnicareferidano anexo I,
—  ocertificado referido na secgéo 8.3.

E aplicavel o disposto na seccdo 9 do anexo VIII.
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ANEXO XI

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE RELATIVO AOS

DISPOSITIVOSFEITOS POR MEDIDA

No que diz respeito aos dispositivos feitos por medida, o fabricante, ou 0 seu
mandatério, deve elaborar uma declaragdo com as seguintes informagoes:

— o nhome e endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico,
—  sefor caso disso, 0 nome e enderego do mandatario,
—  osdados que permitem identificar o dispositivo em questéo,

— uma declaragdo que indique que o dispositivo se destina a ser utilizado
exclusivamente por um determinado doente ou utilizador, identificado por
nome, acrénimo ou codigo numeérico,

— 0 nome do médico, do dentista ou de qualquer outra pessoa autorizada pela
legislacdo nacional em virtude das suas qualificacdes profissionais responsavel
pela receita médica e, se aplicavel, a designacdo da instituicdo de salde em
questéo,

—  ascaracteristicas especificas do produto, tal como indicadas na receita médica,

— umadeclaragdo confirmando que o referido dispositivo esta em conformidade
com 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho enunciados no anexo | e,
se aplicavel, a indicacdo dos requisitos gerais de seguranca e desempenho que
ndo tenham sido integralmente respeitados, acompanhada dos motivos,

—  se aplicavel, uma indicacdo de que o dispositivo contém ou incorpora uma
substéncia medicamentosa, incluindo um derivado do sangue ou do plasma
humanos, ou tecidos ou células de origem humana ou anima referidos no
Regulamento (UE) n.° 722/2012 da Comisséo.

O fabricante compromete-se a manter a disposicdo das autoridades nacionais
competentes documentacdo que indique o(s) local(ais) de fabrico e permita
compreender a concegdo, o fabrico e o desempenho do produto, incluindo os niveis
de desempenho previstos, de modo a permitir a avaliagcdo da sua conformidade com
0s requisitos do presente regulamento.

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico
assegure a conformidade dos produtos fabricados com a documentacéo referida no
primeiro paragrafo.

As informacbes contidas na declaragcdo referida no presente anexo devem ser
conservadas durante um periodo minimo de cinco anos apds a colocacdo do
dispositivo no mercado. No caso dos dispositivos implantévels, esse periodo € no
minimo de 15 anos.
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E aplicavel o disposto na seccéo 9 do anexo VIII.

O fabricante deve comprometer-se a analisar e documentar a experiéncia adquirida
na fase de p6s-producdo, incluindo o acompanhamento clinico pos-comercializagéo
referido na parte B do anexo XlllI, e a desenvolver meios adequados de aplicacéo de
quaisquer agdes corretivas necessarias. Este compromisso deve incluir a obrigagdo de
o fabricante informar as autoridades competentes, em conformidade com o artigo
61.°, n.° 4, de quaisquer incidentes graves e/ou agdes corretivas de seguranca assim
gue deles tiver conhecimento.
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10.

11.
12.
13.
14.

ANEXO XII

CONTEUDO MINIMO DOSCERTIFICADOSEMITIDOSPOR UM

ORGANISMO NOTIFICADO

Nome, endereco e nimero de identificacdo do organismo notificado;

nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, nome e enderego do mandatario;
numero de identificacdo Unico do certificado;

data de emissao;

data de expiracao;

dados necess&ios 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
internacional mente;

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 avaliagdo da conformidade;

exames e ensaios realizados, com referéncia as normas/ aos relatérios de ensaio/
ao(s) relatorio(s) de auditoria aplicavels;

se for caso disso, uma referéncia as partes aplicaveis da documentacdo técnica ou a
outros certificados exigidos para a colocagdo no mercado do(s) dispositivo(s) em
guestéo;

se for caso disso, informagao sobre a vigilancia realizada pelo organismo notificado;
as conclusdes da avaliacdo, do exame ou dainspecao do organismo notificado;
as condic¢des de validade do certificado, ou restricdes aplicaveis a mesma;

a assinatura juridicamente vinculativa do organismo notificado de acordo com a
legislagdo nacional aplicavel.
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ANEXO XIII

AVALIACAO CLINICA EACOMPANHAMENTO CLINICO POS-

COM ERCIALIZAQAO
PARTE A: AVALIACAO CLIiNICA

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 investigacdes clinicas,

— avdiar a adequacdo das séries de dados clinicos para a determinagdo da
seguranca e do desempenho do dispositivo,

—  produzir eventuais dados clinicos novos ou complementares necessarios para
tratar questdes pendentes,

— andlisar todos os dados clinicos relevantes para retirar conclusdes sobre a
seguranca e o desempenho do dispositivo.

A comprovacdo da conformidade com os requisitos relativos as caracteristicas e ao
desempenho referidos na secgdo 1 do anexo | nas condic¢des normais de utilizacdo do
dispositivo, bem como a avaliagdo dos efeitos secundarios indesgjaveis e da
aceitabilidade da relacdo beneficio/risco referidos nas seccoes 1 e 5 do anexoll,
devem basear-se em dados clinicos.

A avaliacdo clinica deve ser exaustiva e objetiva e tomar em conta tanto os dados
favordveis como os desfavordveis. A profundidade e extensdo devem ser
proporcionais e adequadas a natureza, classificacdo 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 sO pode ser demonstrada
quando o dispositivo objeto da avaliacdo clinica e o dispositivo a que se referem o0s
dados clinicos existentes tém a mesma finalidade e quando as caracteristicas técnicas
e biolgicas dos dispositivos e os procedimentos médicos aplicados sdo semelhantes
ao ponto de ndo haver uma diferenca significativa do ponto de vista clinico no que
diz respeito a seguranca e ao desempenho dos dispositivos.

No caso dos dispositivos implantaveis e dos dispositivos da classe |11, devem
realizar-se investigagdes clinicas, a menos que se justifique adequadamente basear a
avaliacdo unicamente em dados clinicos existentes. A demonstracdo da equivaléncia
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2.1

2.2.

de acordo com a secgdo 4 ndo deve, regra geral, ser considerada justificagéo
suficiente na acecdo do disposto na primeirafrase.

Os resultados da avaliagdo clinica e os dados clinicos em que esta se baseia devem
ser documentados no relatério de avaliacdo clinica, 0 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 documentacdo relevante, permitirdo ao fabricante
demonstrar a conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho e
devem fazer parte da documentagéo técnica do dispositivo em causa.

PARTE B: ACOMPANHAMENTO CLINICO POS-COMERCIALIZACAO

O acompanhamento clinico pés-comercializacdo (a seguir designado por ACPC) é
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 pés-
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 marcacéo CE, de acordo com a sua finalidade tal
como referida no procedimento de avaliagdo da conformidade relevante, com o
objetivo de confirmar a seguranca e o desempenho ao longo do periodo de vida Util
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,
estabel ecido num plano de ACPC.

O plano de ACPC deve especificar os métodos e procedimentos a aplicar para a
recolha e avaliacdo proativas de dados clinicos com o objetivo de:

(@ Confirmar a seguranca e o desempenho do dispositivo ao longo do periodo de
vida Util esperado;

(b) Identificar efeitos secundérios anteriormente desconhecidos e monitorizar os
efeitos secundarios e as contrai ndi cagdes identificados;

(c) Identificar e analisar 0s riscos emergentes com base em provas factuais;

(d) Assegurar a aceitabilidade continua da relacdo beneficio/risco referida nas
secgoesle5doanexol, e

() Identificar um eventual uso indevido sistematico ou utilizacgo para indicacdes
ndo aprovadas, afim de verificar a adequacéo dafinalidade prevista.

O plano de ACPC deve estabel ecer, nomeadamente:

(@ Os métodos e procedimentos gerais de ACPC a aplicar, designadamente:
recolha da experiéncia clinica adquirida, informacdo proveniente dos
utilizadores, exame da literatura cientifica e de outras fontes de dados clinicos;
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(b)

(©

(d)

()

(f)

(9)

Os métodos e procedimentos especificos de ACPC a aplicar, como a avaliagéo
de registos ou de estudos de ACPC adequados;

A fundamentacdo da adequacdo dos métodos e procedimentos referidos nas
alineas a) e b);

Umareferéncia as partes relevantes do relatério de avaliagdo clinicareferido na
seccdo 6 da parte A do presente anexo e a gestdo dos riscos referida na seccéo
2do anexo l;

Os objetivos especificos fixados parao ACPC;

Uma avaliacdo dos dados clinicos relativos a dispositivos equivalentes ou
semel hantes;

Umareferéncia as normas e orientagfes relevantes em matéria de ACPC.,

O fabricante deve analisar as constatagdes do ACPC e documentar os resultados num
relatério de avaliagdo do ACPC, que deve fazer parte da documentagdo técnica.

As conclusdes do relatorio de avaliacdo do ACPC devem ser tomadas em conta para
aavaliacdo clinica referida no artigo 49.° e na parte A do presente anexo, bem como
para a gestdo dos riscos referida na sec¢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 X1V

INVESTIGACOESCLINICAS

|. Requisitos gerais

1

2.1

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

Aspetos éticos

Todas as etapas da investigacdo clinica, desde a primeira consideracdo da
necessidade e justificacdo do estudo até a publicacdo dos resultados, devem ser
efetuadas em conformidade com principios éticos reconhecidos, por exemplo o0s
estabelecidos na Declaragdo de Helsinquia da Associacdo Médica Mundial sobre
«Principios éticos aplicaveis a investigacdo médica em seres humanos», aprovada
pela 182 Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, em Helsinquia, na
Finlandia, em 1964, com a Ultima redacdo que |he foi dada pela 59.2 Assembleia
Geral da Associacdo Médica Mundial em Seul, na Coreia, em 2008.

M étodos

As investigagBes clinicas devem ser efetuadas de acordo com um plano de
investigacdo adequado, correspondente ao estado da ciéncia e da técnica, e definido
de modo a confirmar ou refutar as alegagcdes do fabricante sobre o dispositivo, bem
como 0s aspetos conexos de seguranca, desempenho e relacdo beneficio/risco
referidos no artigo 50.°, n.° 1; estas investigacbes devem incluir um nimero de
observacdes suficiente para garantir a validade cientifica das conclusdes.

Os procedimentos utilizados para levar a cabo as investigaces devem ser adequados
ao dispositivo examinado.

As investigagdes clinicas devem ser efetuadas em circunstancias idénticas as que se
registariam em condic¢des normais de utilizacdo do dispositivo.

Devem ser analisadas todas as caracteristicas relevantes, incluindo as relativas a
seguranca e desempenho do dispositivo e aos seus efeitos sobre o doente.

As investigagBes 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 investigacdo clinica, assinado pelo médico ou pela pessoa autorizada
responsavel, deve incluir uma avaliacéo critica de todos os dados recolhidos durante
ainvestigagdo clinica, incluindo as constatagdes desfavoréveis.

I1. Documentacéo respeitante ao pedido relativo a avaliagao clinica

No que diz respeito aos dispositivos experimentais abrangidos pelo artigo 50.°, 0 promotor
deve elaborar a apresentar o pedido de acordo com o artigo 51.°, acompanhado da seguinte
documentac&o:
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1.1

1.2

13.
14.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Formulério de pedido

O formulario de pedido deve estar devidamente preenchido e incluir as seguintes
informagoes:

Nome, endereco e informacfes de contacto do promotor e, se aplicavel, nome,
endereco e informagdes de contacto da respetiva pessoa de contacto estabelecida na
Uni&o.

Caso sgja diferente do indicado na seccdo 1.1, nome, endereco e informagoes de
contacto do fabricante do dispositivo destinado a investigacdo clinica e, se aplicavel,
do seu mandatério.

Titulo dainvestigacdo clinica.
NuUmero Unico de identificagdo, em conformidade com o artigo 51.°, n.° 1.

Estatuto da investigacdo clinica (p. ex. primeira apresentacdo, nova apresentacao,
alteracéo significativa).

Em caso de nova apresentacéo 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 nimero
oficial deregisto do ensaio clinico.

Identificac8o dos Estados-Membros, paises da EFTA, Turquia e paises terceiros nos
quais a investigacdo clinica serd conduzida, no contexto de um estudo
multicéntrico/multinacional, & data de apresentacdo do pedido.

Descricdo sucinta do dispositivo experimental (p. ex. nome, cédigo GMDN ou
codigo de uma nomenclatura reconhecida internacionalmente, finalidade, classe de
risco e regra de classificacdo aplicavel de acordo com o anexo VII).

Informagdo 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 investigacdo clinica (objetivo(s) dainvestigacéo clinica, nimero
e género dos sujeitos, critérios de selecdo dos sujeitos, sujeitos com menos de 18
anos de idade, concecao da investigacdo (p. ex. estudos controlados e/ou aleatérios),
datas previstas de inicio e de conclusdo da investigacéo clinica).

Se aplicavel, informacbes relativas a um comparador (p. ex. identificacdo do
dispositivo ou medicamento comparador).

Brochura do investigador
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2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

A brochura do investigador (Bl) deve conter as informagdes clinicas e ndo clinicas
relativas aos dispositivos experimentais que sgjam relevantes para a investigacao e
estejam disponiveis a data de apresentacéo do pedido. Deve ser identificada de forma
clara e conter, designadamente, 0s seguintes el ementos:

Identificacéo e descricdo do dispositivo, incluindo informagbes sobre a sua
finalidade, a classificacdo de risco e aregra de classificacéo aplicavel de acordo com
0 anexo VI, a concegéo e o fabrico do dispositivo e referéncias a versoes anteriores
e semel hantes do dispositivo.

Instrucbes do fabricante relativas a instalagdo e utilizacdo, incluindo requisitos de
armazenagem e manuseamento, bem como o rétulo e as instrucdes de utilizacdo, na
medida em que estas informagdes estejam disponiveis.

Ensaios pré-clinicos e dados experimentais, em especial respeitantes a calculos de
concegao, ensaios in Vvitro, ensaios ex vivo, ensaios em animais, ensaios mecanicos e
elétricos, ensaios de fiabilidade, verificacdo e validacdo de software, ensaios de
desempenho, avaliacdo da biocompatibilidade e da seguranca biol 6gica.

Dados clinicos existentes, em especial:

— dados da literatura cientifica relevante disponivel relativos a seguranca,
desempenho, caracteristicas de concecéo e finalidade do dispositivo €/ou de
dispositivos equival entes ou semel hantes,

— outros dados clinicos relevantes relativos a seguranca, desempenho,
caracteristicas de concegdo e finaidade de dispositivos equivalentes ou
semelhantes do mesmo fabricante, incluindo o periodo de tempo no mercado e
uma andise dos aspetos de desempenho e seguranca e de quaisquer acles
corretivas realizadas.

Resumo da andlise risco-beneficio e da gestdo dos riscos, incluindo informactes
sobre riscos conhecidos ou previsiveis, quaisquer efeitos indesgéaveis,
contraindicagdes e 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 viaveis, informacbes
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
internacional mente que tenham sido observadas na totalidade ou parcia mente.

Uma clausula que especifique que as eventuais atualizagtes da Bl e quaisguer outras
informagOes relevantes que venham a estar disponiveis seréo comunicadas aos
investigadores.

Plano deinvestigacao clinica
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3.1

3.1.1.
3.12

3.1.3.

3.1.4.

3.2.

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.
3.6.5.

3.7.
3.8.
3.9.
3.10.

O plano de investigagéo clinica (PIC) deve definir a fundamentac&o, os objetivos, a
concecdo, as andlises propostas, a metodologia e o0s aspetos relativos a
monitorizagdo, realizacdo e conservacdo dos registos da investigacdo clinica. Deve
conter, designadamente, as informagdes seguidamente indicadas. Se parte destas
informacbes for apresentada em documento separado, deve ser incluida uma
referéncia ao mesmo no PIC.

Informagdes gerais
I dentificacdo dainvestigacéo clinicae do PIC.
| dentificac&o do promotor.

Informacdes sobre o investigador principal, o investigador coordenador, incluindo as
suas qualificagdes, e o(s) centro(s) de ensaio.

Sinopse dainvestigacdo clinica.

Identificacdo e descrigdo do dispositivo, incluindo a sua finalidade, o fabricante, a
rastreabilidade, a populacdo alvo, os materiais que entram em contacto com o corpo
humano, os procedimentos médicos ou cirdrgicos envolvidos na sua utilizagdo e a
formacao e experiéncia necessarias para a sua utilizagao.

Justificagcdo da concegdo dainvestigacado clinica

Riscos e beneficios do dispositivo e dainvestigacao clinica.
Objetivos e hipoteses da investigacéo clinica.

Concecdo da investigacao clinica.

Informacdes gerais, como o tipo de investigagdo, incluindo a fundamentagdo da sua
escolha, os parametros de avaliagéo final e as variaveis.

InformagBes sobre o dispositivo que sera utilizado para a investigacéo clinica, sobre
eventuais comparadores e sobre qualquer outro dispositivo ou medicacéo.

Informacdes sobre os sujeitos, incluindo a dimensdo da populagdo da investigaco e,
se aplicavel, sobre as populagdes vulneraveis.

Descricdo dos procedimentos relacionados com a investigacdo clinica.
Plano de monitorizagéo.

Considerages estatisticas.

Gestéo dos dados.

Informacdes sobre quaisquer alteracbes 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 investigacéo clinica e devolucdo de
dispositivos ndo 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 prética clinica no
dominio da investigacdo clinica de dispositivos médicos, bem como com os
requisitos regulamentares aplicaveis.

Processo de consentimento esclarecido.

Notificagbes de seguranga, incluindo definicbes de acontecimentos adversos e
acontecimentos adversos graves, procedimentos e prazos de notificacéo.

Critérios e procedimentos para a suspensdo ou a conclusdo antecipada da
investigacao clinica.

Politica no que respeita a elaboracdo do relatério de investigacdo clinica e a
publicacédo dos resultados em conformidade com os requisitos legais e 0s principios
éticos referidos na secgéo 1 do capitulo .

Bibliografia.
Outrasinformacdes

Uma declaracdo assinada pela pessoa singular ou coletiva responsavel pelo fabrico
do dispositivo experimental confirmando que o dispositivo em questdo esta conforme
com os requisitos gerais de seguranca e desempenho, excetuando o0s aspetos que sdo
objeto da investigacéo clinica, e que, quanto a estes Ultimos, foram tomadas todas as
precaucdes para proteger a salide e a seguranca do sujeito dainvestigacéo.

Esta declaragdo pode ser corroborada por um atestado emitido por um organismo
notificado.

Quando aplicavel nos termos da legislacdo nacional, cOpia dos pareceres das
comissdes de ética em causa, assim que estiverem disponiveis.

Prova de cobertura por um seguro ou mecanismo de indemnizagdo dos sujeitos da
investigacdo em caso de dano, em conformidade com alegislacéo nacional.

Documentos e procedimentos para a obtencdo do consentimento esclarecido.

Descricdo das medidas destinadas a assegurar 0 cumprimento das regras aplicaveis
em matéria de protecdo e confidencialidade dos dados pessoais, em especial:

—  medidas técnicas e organizativas que ser8o postas em pratica para prevenir o
acesso, divulgagdo, difusdo e alteragcdo ndo autorizados ou a perda de
informacdes e dados pessoais tratados,

- uma descricdo das medidas que serdo postas em prética para assegurar a

confidencialidade dos registos e dados pessoais dos sujeitos de investigacoes
clinicas,

179

PT



PT

—  umadescricdo das medidas que serdo postas em prética em caso de violagdo da
seguranca dos dados a fim de atenuar os eventuais efeitos adversos.

[11. OQutras obrigactes dos promotores

1

O promotor deve comprometer-se a manter a disposicdo das autoridades nacionais
competentes a documentacdo necesséria para fornecer el ementos de prova relativos a
documentacéo referida no capitulo 11 do presente anexo. Caso o0 promotor ndo sgja a
pessoal singular ou coletiva responsavel pelo fabrico do dispositivo experimental,
esta obrigacao pode ser assumida por essa pessoa em nome do promotor.

Os acontecimentos a notificar devem ser indicados pelo(s) investigador(es)
atempadamente.

A documentacdo mencionada no presente anexo deve ser conservada durante pelo
menos cinco anos apos a conclusdo da investigacdo 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 implantével's, esse periodo serdno minimo de 15 anos.

Cada Estado-Membro deve tomar providéncias para que esta documentacdo seja
mantida a disposi¢éo das autoridades competentes pelo periodo indicado na primeira
frase do paragrafo anterior em caso de faléncia ou cessacgéo da atividade do promotor
ou da sua pessoa de contacto, estabelecidos no seu territdrio, antes do termo do
referido periodo.
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ANEXO XV

L ISTA DE PRODUTOS ABRANGIDOSPELO ULTIMO PARAGRAFO DA DEFINICAO DE
«DISPOSITIVO MEDICO» REFERIDA NO ARTIGO 2.°,N.°1, PONTO 1

1 L entes de contacto;

2. Implantes para a modificagcdo ou fixac&o de partes do corpo;

3. Produtos de preenchimento facial, ou outros de preenchimento dérmico, ou das
membranas mucosss,

4. Equipamento para lipoaspiracéo;

5. Equipamento laser invasivo destinado a utilizagdo no corpo humano;

6. Equipamento de luz intensa pul sada.
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ANEXO XVI

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 90/385/CEE do
Consglho

Diretiva 93/42/CEE do
Conselho

Presente regulamento

Artigo 1.2 n°1

Artigo 1.2 n°1

Artigo 1.2 n°1

Artigo 1., n.°2

Artigo 1., n.°2

Artigo2.°,n°1

Artigo 1., n.°3

Artigo 1.%, n.° 3, primeiro
parégrafo

Artigo 1.%, n.° 5, primeiro
parégrafo

Artigo 1.°, n.° 3, segundo
parégrafo

Artigo 1.°, n.° 5, segundo
parégrafo

Artigo 1%, n.®4e4-A

Artigo 1.2, n.* 4 e 4-A

Artigo 1. n.° 4, primeiro
parégrafo

Artigo 1.5, n.°5

Artigo 1., n7

Artigo 1.5, 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.°

Artigo4.°,n°1

Artigo 3.°, primeiro paragrafo

Artigo 3.°, primeiro paragrafo

Artigo 4., n.°2

Artigo 3.°, segundo parégrafo

Artigo 3.°, segundo parégrafo

Artigo4.°,n°1

Artigo4.°,n°1

Artigo 22.°

Artigo 4., n.°2

Artigo 4., n.°2

Artigp 195, n1e2

Artigo4.,n.°3

Artigo4.,n.°3

Artigo 19.°,n°3

Artigo 4., n°4

Artigo 4., n°4

Artigo 8.2, n.°7

Artigo 4., n.°5, alinea @)

Artigo 4., n.° 5, primeiro
parégrafo

Artigo 18.°,n.°6

Artigo 4.°, n.°5, dineab)

Artigo 4.2, n.° 5, segundo
paragrafo

Artigo 5., n°1

Artigo 5., n°1

Artigo 6.2, n°1
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Artigo 5., n.°2

Artigo 5., n.°2

Artigo 6., n.°2

Artigo 6.2, n°1

Artigo 5.%, n.° 3, artigo 6.°

Artigo 6.5, n.°2 Artigo7.5n°1 Artigo 88.°
Artigo 7.° Artigo 8.° Artigos69.0a72.°
- Artigo 9.° Artigo 41.°

Artigo 8.2, n°1

Artigo 10.°,n°1

Artigo 2.%, n.°1, pontos 43 e
44, artigo 61.°, n.° 1, artigo
63.5n°1

Artigo 8., n. 2

Artigo 10.°,n.° 2

Artigo 61.°, n.° 3, eartigo
63.°, n.° 1, segundo pardgrafo

Artigo 8.2, n.°3

Artigo 10.°,n.°3

Artigo 63.5,n.®2e4

Artigo 8.2, n.°4

Artigo 10.°,n°4

Artigo 66.°

Artigo 9.0, n°1

Artigo 11.°,n°1

Artigo 42.°,n.°2

Artigo 11.°,n.°2

Artigo42.°,n°4

Artigo 11.°,n°3

Artigo42.°,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

Artigo42.°,n°8

Artigo 9., n.°5

Artigo 11.°,n°7

Artigo 9.9, n.°6

Artigo 11.°,n.°9

Artigo43.°,n°1

Artigo 9.2, n.o7

Artigo 11.°,n.°10

Artigo43.°,n°3

Artigo 9., n.°8

Artigo 11.°,n°11

Artigo 45.°,n.°2

Artigo 9., n.°9

Artigo 11.°,n.° 13

Artigo47.°,n°1

Artigo 9., n.° 10

Artigo 11.°,n.° 14

Artigo 12.°

Artigo 20.°

Artigo 12.°-A

Artigo 15.°
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Artigo 9.°-A, n.° 1, primeiro
travessao

Artigo 13.% n.° 1, dineac)

Artigo 9.°-A, n.° 1, segundo

Artigo 13.% n.° 1, dinead)

Artigo 3.9, n.°1

travessao
- Artigo 13.% n.° 1, dinea a) Artigo41.°,n.°3
- Artigo 132, n.° 1, dineab) Artigo 41.°, n.°4, dineaa)
Artigo 10.° Artigo 15.° Artigos 50.° a60.°
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 33.2e 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

Artigo45.5,n.°4

Artigo 11.°,n°6

Artigo 16.°,n.°6

Artigo45.°,n°3

Artigo 11.0,n°7

Artigo 16.°,n.°7

Artigo 31.%, n.° 2, eartigo

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.° -

PT

184

PT



FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

1.1. Denominagdo da proposta/iniciativa

1.2. Dominio(s) de intervencdo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB
1.3. Naturezada proposta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)

1.5. Justificagdo da proposta/iniciativa
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacédo 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
meédi cos para diagndstico in vitro, que se baseia na mesma infraestrutura organizativa
e informética que a estabel ecida pela presente proposta.

Dominio(s) de intervencéo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB*

X A proposta/iniciativa refere-se auma nova acao

[0 A proposta/iniciativa refere-se a uma nova agdo na sequéncia de um projeto-

[0 A propostaliniciativa refere-se a prorrogacao de uma acdo existente

L1 A propostaliniciativa refere-se auma agdo reorientada para uma nova agao

Objetivo(s)  estratégico(s) plurianual(is)y da Comissdo visado(s) pela

No dominio dos dispositivos médicos, as propostas tém por objetivo:
1) assegurar um nivel elevado de seguranca e saude humana,
2) garantir o funcionamento do mer cado interno, e

3) promover a inovacao no dominio da tecnologia médica em beneficio dos doentes

1.
1.1.
1.2.
Sallde para o Crescimento
1.3. Natur eza da proposta/iniciativa
piloto/acdo preparatéria®
14. Objetivos
14.1.
proposta/iniciativa
e dos profissionais de salide.
64

ABM: Activity Based Management (gestéio por atividades) — ABB: Activity Based Budgeting
(orcamentac&o por atividades).
Referidos no artigo 49.°, n.° 6, alineas a) e b), do Regulamento Financeiro.
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14.2.

14.3.

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 gestéo sustentavel, eficiente e credivel ao nivel da UE, prevendo
0 acesso a conhecimentos técnicos, cientificos e clinicos especializados, internos e
externos, e uma melhor coordenacéo 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

Salde para o Crescimento

A proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que institui o
programa Salde para o Crescimento para o periodo 2014-2020 [COM(2011)709],
apresentada pela Comissdo, enumera como uma das agoes elegivels a financiar pelo
programa o apoio a realizagdo dos objetivos da legislacdo 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 salde: nivel elevado de seguranca e saude
humana; prevencdo ou rapida identificagdo 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, 1UD, cartdo de implante, resumo da seguranca e do
desempenho), permitindo a tomada de decisdes com conhecimento de causa e o
adeguado acompanhamento; elevado nivel de confianca na regulamentacéo da UE.

Para os fabricantes de dispositivos médicos. condi¢des de concorréncia equitativas
gracas a regras e obrigacdes mais claras, que beneficiam sobretudo a grande maioria
de fabricantes que ja respeitam o espirito da legisacdo em vigor; beneficios
decorrentes do melhor funcionamento do mercado interno; apoio ainovagao gragas a
um quadro regulamentar que assegura condicoes previsiveis (p. ex. aconselhamento
cientifico nas primeiras etapas dos procedimentos); reducdo global dos encargos
administrativos por via do registo centralizado de dispositivos e da notificagéo
centralizada de incidentes graves.

Para os organismos notificados. salvaguarda do seu papel na avaliacdo dos
dispositivos antes da comercializagao; condicdes de concorréncia equitativas gracas a
regras e obrigagbes mais claras, que beneficiam sobretudo os organismos notificados
que jarespeitam o espirito da legislacdo em vigor; refor¢o da sua posicéo em relacéo
aos fabricantes.
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1.4.4.

15.

151

Para as autoridades nacionais: reforco 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 execucdo 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 diversificacao.

NuUmero de registos (dispositivos médicos, operadores econémicos, certificados), de
incidentes notificados, de pedidos Unicos relativos a investigaces clinicas e de
medidas de fiscalizagdo do mercado constantes do banco de dados Eudamed e dos
Seus novos sistemas el etroni cos.

Numero de avaiagbes da conformidade preliminares solicitadas no &mbito do
mecanismo de verificacdo e nimero de observacdes emitidas pelo GCDM.

Numero de acdes coordenadas entre as autoridades nacionais competentes
respeitantes a questfes de seguranca pos-comercializacdo (vigilancia e fiscalizacéo
do mercado).

NUmero de «casos fronteira» resolvidos.

Numero de dispositivos equipados com um sistema |UD ainhado com a pratica
internacional .

Justificacéo 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 salde francesas terem descoberto que
um fabricante francés (Poly Implant Prothése, 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 aprovacéo dada pelo organismo notificado,
prejudicando milhares de mulheres em todo o mundo.

Num mercado interno gque atualmente abrange 32 paises (UE, EFTA, Turquia) e esta4
sujeito a uma constante evolucdo cientifica e tecnologica, surgiram divergéncias
substanciais na interpretacdo e aplicacdo das regras, 0 que veio por em causa a
concretizacdo dos principais objetivos da diretiva, ou sga, a seguranca 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 nédo
viaveis, produtos implantaveis ou outros produtos invasivos para fins cosméticos).
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152

153.

154.

Com a presente revisao pretende-se colmatar estas falhas e lacunas e estabelecer um
quadro regulamentar robusto, transparente e sustentavel, adaptado aos seus objetivos.

Valor acrescentado da participacdo da UE

A revisdo proposta das diretivas em vigor relativas aos dispositivos médicas, que
integrara as alteraces no dominio da satide publica, no @mbito do Tratado de Lisboa,
SO pode ser realizada ao nivel da Uni&o. As propostas baseiam-se no artigo 114.° e no
artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia
(TFUE).

A intervencdo da Unido é necessaria a fim de melhorar o nivel de protegdo da salde
publica em prol de todos os doentes e utilizadores europeus, assim como para
impedir que sejam adotadas regulamentactes divergentes sobre os produtos pelos
Estados-Membros, o que conduziria a uma maior fragmentacdo do mercado interno.
A existéncia de regras e procedimentos harmonizados permite que os fabricantes, em
especia as PME, que representam mais de 80 % do setor, reduzam 0s custos
relacionados com a aplicacdo de regulamentacdes nacionais diferentes, garantindo ao
mesmo tempo um nivel elevado e uniforme de seguranca para todos os doentes e
utilizadores europeus. Em conformidade com os principios da proporcionalidade e da
subsidiariedade consagrados no artigo 5.° do Tratado da Uni&o Europeia, a presente
proposta ndo excede 0 necessario para atingir tais objetivos.

LicOes tiradas de experiéncias anteriores semel hantes

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 interpretacéo e aplicagdo das regras, o que obsta a concretizagdo dos
principais objetivos da diretiva, ou sgja, a seguranca dos dispositivos médicos e a sua
livre circulagdo no mercado interno.

Além disso, as licles retiradas de uma andlise das deficiéncias reveladas pelo caso
PIP foram tomadas em conta na elaboracéo da presente proposta.

Coeréncia e eventual sinergia com outros instrumentos rel evantes

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 delimitacdo dos respetivos ambitos de
aplicacdo e/ou em termos de resolucéo dos «casos fronteira.

Esperam-se igualmente sinergias com a legislacdo relativa aos medicamentos, em
especia no que se refere a avaliagdo dos produtos que combinam um medicamento e
um dispositivo, bem como no que diz respeito a investigagdo 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
avaliagcdo do desempenho dos DIV (no contexto da proposta de regulamento relativo
aos DIV).
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1.6. Duracéo da acéo e do seu impacto financeiro
[ Proposta/iniciativa de duracéo limitada
— 0O Proposta/iniciativa valida entre [ DD/MM]AAAA e [DD/MM]AAAA
— [ Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA e AAAA
X Proposta/iniciativa de duragéo ilimitada
— Aplicacgdo com um periodo de arranque de 2014 a 2017,
— seguido de um periodo de aplicacdo a um ritmo de cruzeiro.

1.7. Modalidade(s) de gestdo prevista(s)®
X Gestao centralizada dir eta por parte da Comissao
[0 Gestdo centralizada indir eta por delegacéo de funcdes de execucado:
— [ nas agéncias de execucdo

0 nos organismos criados pelas Comunidades®

[0 nos organismos publicos nacionais/organismos com missao de servico publico

— [ nas pessoas encarregadas da execucdo de acles especificas por for¢a do Titulo
V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base pertinente na acecéo
do artigo 49.° do Regulamento Financeiro

[] Gestdo partilhada com os Estados-Membros

[] Gestdo descentralizada com paises terceiros

] Gestdo conjunta com organizagdes internacionais (especificar)

Se for indicada mais de uma modalidade de gestéo, queira especificar na sec¢ao «Observages».

Observagoes

A Comissdo tenciona assegurar 0S Servigos em causa atraves de gestdo centralizada direta
pelos seus proprios servigos, em especial 0 JRC no que diz respeito ao apoio técnico,
cientifico e logistico.

A gestdo centralizada direta pela Comissao aplica-se também ao desenvolvimento e a gestéo
do Eudamed (sistemas eletronicos relativos a IlUD, ao registo centralizado de dispositivos de
operadores econdmicos e de certificados, a notificagdo centralizada de casos de vigilancia, as
medidas de fiscalizacdo do mercado e as investigagdes clinicas) e a ferramenta informética

As explicagdes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias ao Regulamento Financeiro estéo
disponiveis no sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Referidos no artigo 185.° do Regulamento Financeiro.

67
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para a notificagdo de informagdes respeitantes a novos pedidos de avaliagéo da conformidade
de dispositivos de ato risco pelos organismos notificados e a avaliagbes preliminares por
estes solicitadas no contexto do mecanismo de verificagdo.

Importa sublinhar que os quatro paises da EFTA (mediante o acordo EEE e o ARM com a
Suica) ea Turquia (através do acordo de unido aduaneira) participardo na gestéo.
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2.1

2.2.

2.2.1.

MEDIDASDE GESTAO

Disposi¢cBes em matéria de acompanhamento e prestacdo de infor mactes

Especificar a periodicidade e as condices

O futuro Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos Médicos (GCDM), instituido pelo
presente regulamento, e 0s seus grupos de trabalho especiais constituirdo uma
plataforma permanente para discutir questdes relacionadas com a aplicagcdo do novo
quadro regulamentar.

Dez anos apos a entrada em vigor, a Comissdo deve notificar o Parlamento Europeu
e 0 Conselho dos resultados alcancados com o «pacote dos dispositivos médicos». O
relatério deve abordar 0 impacto das novas regras na salide publica e na seguranca
dos doentes, no mercado interno, na inovagdo e competitividade da industria de
dispositivos médicos (com especial atencdo para as PME). A Comissdo deve
consultar as autoridades competentes e as partes interessadas (profissionais de sallde,
doentes, fabricantes, organismos notificados) quando preparar o seu relatério.

Sistema de gestao e de controlo

Risco(s) identificado(s)

Riscos rel acionados 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 organismaos notificados, dos operadores econdmicos nem do grande publico.

A infraestrutura informdtica néo teria capacidade para o registo de todos os
dispositivos médicos colocados no mercado da UE (vérias centenas de milhares), ou
a notificacdo de incidentes graves e agdes corretivas de seguranca (varias centenas
por ano), a notificacdo de medidas de fiscalizacdo do mercado, ou a apresentacéo de
pedidos Unicos relativos a investigagdes clinicas e a notificagdo de acontecimentos
adversos graves conexos.

As partes ndo publicas da base de dados Eudamed que contivessem informagdes
pessoais e comerciais sensiveis divulgariam informacdes confidenciais, por exemplo,
devido a piratariainformética ou avaria do software.

Riscos relacionados com a avaliacdo da conformidade dos dispositivos médicos

A data de aplicagio dos novos regulamentos, seria insuficiente o nimero de
organismos notificados designados em conformidade com os novos requisitos, o que
atrasaria os fabricantes na aprovagdo dos seus dispositivos.

O modo como se utilizaria 0 mecanismo de verificacdo atrasaria, de forma
desproporcionada, 0 acesso ao mercado dos dispositivos médicos.
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2.2.2.

2.3.

A ferramenta informatica para a notificacdo de informagdes respeitantes a novos
pedidos e/ou apresentacdo de avaliagdes preliminares pelos organismos notificados,
que contém informagdes comerciais sensivels, divulgaria informagdes confidenciais,
por exemplo, devido a piratariainformética ou avaria do software.

Meios de controlo previstos

M eios de controlo respeitantes aos riscos rel acionados com o Eudamed:

E atribuida prioridade elevada a0 desenvolvimento do Eudamed, com um elevado
nivel de sensibilidade no que se refere ao seu funcionamento.

Contactos estreitos e periddicos entre os servigos da Comissdo responsaveis pela
gestdo do quadro regulamentar e os programadores informéti cos.

Contactos estreitos e periodicos entre os servicos da Comissao/programadores
informéticos e os futuros utilizadores da infraestrutura informatica.

Meios de controlo respeitantes aos riscos relacionados com a avaliacdo da
conformidade dos dispositivos médicos:

A supervisdo reforgada e coordenada dos organismos notificados no contexto das
«agdes imediatas» iniciadas apds 0 escandalo dos PIP tem ja em conta os futuros
requisitos estabel ecidos na proposta, dando assim apoio a uma transicdo suave.

A Comissdo elaborara orientagdes para assegurar um funcionamento proporcionado e
viavel do novo mecanismo de verificacao.

E atribuida prioridade elevada ao desenvolvimento da ferramenta informética, com
um elevado nivel de sensibilidade no que se refere ao seu funcionamento.

M edidas de prevencao de fraudeseirregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protegdo existentes ou previstas

Para aém da aplicagdo de todos os mecanismos de controlo regulamentar, os
servigos responsaveis da Comissdo irdo conceber uma estratégia de luta contra a
fraude em conformidade com a nova estratégia de luta contra a fraude da Comisséo
adotada em 24 de junho de 2011, de forma a garantir, nomeadamente, que 0S seus
controlos internos antifraude estdo plenamente alinhados com essa nova estratégia e
gue a abordagem em matéria de gestdo do risco de fraude visaidentificar as areas em
gue esse risco existe e fornecer respostas adequadas. Sempre que necessario, serdo
criados grupos em rede e ferramentas informaticas adequadas dedicados a analise de
casos de fraude relacionados com o financiamento de atividades de execucéo dos
regulamentos sobre dispositivos médicos. Seréo tomadas, entre outras, as seguintes
medidas:

- as decisdes, convencdes e contratos resultantes do financiamento de atividades de
execucdo dos regulamentos sobre dispositivos medicos habilitaréo expressamente a
Comissdo — 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 avaliacdo de um convite a apresentacdo de propostas/concurso,
sd0 aplicados aos proponentes e concorrentes os critérios de exclusdo publicados,
com base nas declaragdes e no sistema de alerta precoce (SAP),

- as regras que regem a elegibilidade das despesas serdo simplificadas em
conformidade com as disposi¢bes do Regulamento Financeiro,

- é dada formacao 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 declaracfes dos beneficiarios.

A Comissdo ira 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 Atuaisrubricas orcamentais de despesas
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas
rubricas orcamentais.
Os recursos operacionais necessarios a aplicacdo da presente iniciativa serdo
abrangidos pelas dotacGes propostas ao abrigo do programa Salde para o
Crescimento 2014-2020.
Natureza
Rubrica orgamental das Participac@o
despesas
Rubricado
ad i .
financeiro DD/DND | dos paises corebeton raaegado
plurianual | Numero EFTA® 70 de paises aglli?](;aa;e;)ndo'
[Descricao : Salde para o Crescimento] terceiros Regu|ame’mo
Financeiro
SHM/NAO
(a
determinar
se a
17.03.XX. _ | Turquia - .
3 pD/END | SIMNA | no contexto | SIMINA | gy N & o
o da Uniédo 0]
Aduaneira
e enguanto
pais
candidato —
deve
contribuir.)

68
69

DD = dotagBes diferenciadas’/DND = dotagdes ndo diferenciadas.
EFTA: Associacdo Europeia de Comércio Livre.

Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcds Ocidentais.
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3.2. I mpacto estimado nas despesas

321 dintese do impacto estimado nas despesas (aos pregos correntes)
Em milhGes de euros (3 casas decimais)
. . . . Ndmero | : . .
Rubrica do quadro financeiro plurianual: 3 Cidadania (programa Salide para o Crescimento)
2019 e anos
Ano Ano Ano Ano Ano :
t

DG SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 SEQUInies TOTAL
« DotacOes operacionais’
Nimero da rubrica orcamental: 17.03.XX "2 Autorizagdes @) 5296 | 5677 | 6667 7662| 7590 | 7,742| 7,742 48,376

Pagamentos @ 2648 | 5486 | 6172 7165| 7,626 | 7,666 | ;;‘;’i 48,376

Dotacles de natureza administrativa financiadas
pelas verbas atribuidas a programas especificos”

71
72

Custos com o desenvolvimento informético e o apoio técnico/cientifico.

Os custos da acdo serdo inteiramente cobertos pela dotacdo do programa Salde para o Crescimento ao abrigo da rubrica orcamenta relacionada com o objetivo
relevante do programa.

Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou acdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e
indireta.
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NUmero da rubrica orgamental: )
Autorizagdes | .50 | 5296 | 5677 | 6,667 | 7.662| 7590 | 7,742 7,742 48,376
TOTAL dasdotagdes
=2+2a
paraaDG SANCO Pagamentos 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 + ;Z;;i 48,376
+3 '
Autorizacoes (4 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* TOTAL das dotagdes operacionais 7,742
Pagamentos (®) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3871 48,376
e TOTAL das dotacbes de natureza administrativa ©
financiadas a partir da dotacéo de programas especificos
TOTAL das dotagdes Autorizagdes -+6 | 5296 | 5677| 6667| 7.662| 7590 | 7,742| 7,742 48,376
ao abrigo da RUBRICA 3B 7742

Se o impacto da proposta/iniciativa incidir sobre

maisd

eumarubrica:

* TOTAL das dotacOes operacionais

Autorizactes

4

Pagamentos

(©)

e TOTAL das dotacbes de natureza

administrativa

financiadas a partir da dotag&o de programas especificos

(6)

TOTAL dasdotacdes
ao abrigodasRUBRICAS 1a4

do quadro financeiro plurianual
(Montante de referéncia)

Autorizagdes

=4+ 6

Pagamentos

=5+6
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Rubrica do quadro financeiro plurianual:

5 «Despesas administrativas»

Em milhdes de euros (3 casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano 2019 e anos TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 seguintes
DG SANCO
* Recursos humanos 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
* Outras despesas administrativas 0469 | 0478 | 0488| 0497| 0508| 0519| 0519 3,478
Total DG SANCO DotagOes 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
TOTAL dasdotacdes o d N
. O as autorizacoes
ao abngq da RQBRI QA 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 milhdes de euros (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano Ano 2019 e anos TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 seguintes
TOTAL das dotagdes AutorizagBes 8,178 8,568 9,568 | 10,572 | 10511 | 10,674 | 10,674 68,745
ao abrigo dasRUBRICAS 1a5 10.674
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3.2.2.

Impacto estimado nas dotacfes operacionais

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotacdes operacionais

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizagcéo de dotacfes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Dotactes de autorizagdo em milhGes de euros (3 casas decimais)

Indicar os
objetivose
as
realizacbe
s

Ano Ano Ano Ano Ano .
2014 2015 2016 2017 2018 2019 e anos seguintes TOTAL
OUTPUTS
Tipo de Cl{SFO - zg © zg - zg © zg ; © zg - zg - zg NUmer
redizaggo’ | M0 | 5 T g g ¥ S 5 8 38 cu |TF: ool cugo
da E=iCusto | E=: Custo | E= : Custo E= i Custo |[E= Custo | E = o E = i Custo de total
realiza zg ZS 28 . 28 z@ ZS ZS rediza :
¢éo e 3 3 3 B 3 ) ¢ gdes

OBJECTIVO ESPECIFICON. 1

Estabel ecer mecanismos destinados a garantir a aplicacdo harmonizada das regras por todos os Estados-Membros, com uma gestéo
sustentavel, eficiente e credivel ao nivel da UE, prevendo o acesso a conhecimentos técnicos, cientificos e clinicos especializados,

internos e externos, e uma melhor coordenacao e partilha de recursos entre os Estados-Membros.

técnicos e
cientificos

- Reunides do 80 { 1,873 | 80 | 1,910 | 80diasi{ 1,948 80dias | 1,987 | 80 2,027 80 { 2,068| 80 | 2,068
Realizagio | GCDM dias dias de de dia dias dias
de de reunio reunides S de de 13,881
reu reun es de reun reuni
niGe iGes re iGes Oes
- Aconselhamen 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 : 2,573 i 2,573 12,818
Redlizagdo | 10 e pareceres i i

de estrada construidos, etc.).
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As realizacGes dizem respeito aos produtos fornecidos e servicos prestados (por exemplo, nimero de intercambios de estudantes financiados, nimero de quilémetros




- Auditorias/«av
Realizaggo | aiagdes
conjuntas» de
80 organismos
notificados

0,416

0,424

0,433

0,442

0,450

. 0,459

. 0,459

3,083

Subtotal para o objetivo especifico
nel

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

OBJECTIVO ESPECIFICO N.° 2

Melhorar a transpar
rastreabilidade.

éncia no

que diz

respeito

aos dispositivos médicos presentes no mercado da UE, incluindo em matéria de

- Eudamed
Realizagdo | (com 6
sistemas
eletrénicos:
UDI, registo,
certificados,
inv.  clinica,
vigilancia,
fiscal.
mercado), a
partir de 2018
com andlise
estatisticalinte
ligéncia
empresarial)
para detecéo

1 2,081

2,122

2,165

1 2,208

2,027

2,068

2,068

14,739

- Traducses,
Realizagdo | campanhas de
informagao,
publicagdes,
€etc.

A 0,520
defi
nir

defi
nir

0,531

definir

0,541

A definir | 0,552

de
fin
ir

0,563

defi
nir

0,574

defin
ir

0,574

3,855

Subtotal para o objetivo especifico
nez2

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

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 dotacfes de natureza administrativa

— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagbes de natureza

administrativa

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagdes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de euros (3 casas decimais)

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 5do
guadr o financeiro
plurianual

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Com exclusdo da

RUBRICA 57 do

quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos

Outras despesas de
natureza
administrativa

Subtotal com exclusio
da RUBRICA 5do
quadro financeiro

plurianual

TOTAL

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

S Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou agdes da UE
(antigas rubricas «BA»), bem como investigagcdo 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 nimeros inteiros (ou, no maximo, com uma casa decimal)

Ano
2014

Ano
2015

Ano
2016

Ano
2017

Ano
2018

Ano
2019

Ano
>2019

* L ugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes tempor arios)

17 01 01 01 (na sede e nos gabinetes de
representacéo da Comissao)

19

19

19

19

19

19

19

XX 01 01 02 (nas delegacdes)

XX 0105 01 (investigacdo indireta)

10 01 05 01 (investigacao direta)

* Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETC)™

XX 010201 (AC, TT e PND dadotacéo global)

XX 010202 (AC, TT, JPD, AL e PND nas
delegacdes)

- - nasede”™
XX 01 04 yy

- nas delegacdes

XX 010502 (AC, TT e PND relativamente a
investigacdo indireta)

10010502 (AC, TT e PND —relativamente a
investigacdo direta)

Outras rubricas orcamentais (especificar)

TOTAL

19

19

19

19

19

19

19

XX constitui 0 dominio de intervencao ou titulo orcamental em causa.

As necessidades de recursos humanos serao cobertas pelos efetivos da DG SANCO ja
afetados a gestéo da acéo e que ser do reafetados internamente a nivel da DG SANCO,
complementados, caso necessario, por eventuais dotacBes adicionais que sgam
atribuidas a DG gestora no quadro do processo anual de atribuicdo e no limite das

disponibilidades or camentais (necessidades estimadas. 16 AD/ETC e3 AST/ETC).

Descricéo das tarefas a executar:

Funcionérios e agentes temporarios Controlo da aplicacBo correta do presente regulamento; elaboragdo de atos
delegados/de execucéo e orientacBes; desenvolvimento de novos sistemas €l etronicos
para o Eudamed (em cooperacdo com o pessoa de informética); organizacdo e gestao

76

agente local; PND = perito nacional destacado.

v
78

(FEADER) e o Fundo Europeu das Pescas (FEP).
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Dentro do limite para o pessoa 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 temporério; JPD = (jovem perito nas delegaches); AL =
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das «avaliagcbes conjuntas» de organismos notificados e controlo do processo de
designacdo e monitorizacdo pelos Estados-Membros; coordenacéo das atividades de
fiscalizagdo do mercado com impacto em toda a UE; acompanhamento de medidas de
salvaguarda nacionais e de medidas preventivas de protecdo da salde; cooperacdo
internacional a nivel regulamentar; gestdo do Comité dos Dispositivos Médicos

(comité na acegdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011).

Pessoal externo

3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

— X A proposta/iniciativa é compativel com o novo quadro financeiro plurianual

para 2014-2020.

— O A propostaliniciativa requer uma reprogramagdo da rubrica pertinente do

quadro financeiro plurianual

Explicitar a reprogramacdo necessaria, especificando as rubricas or¢gamentais em causa e as quantias
correspondentes.

— [ A proposta/iniciativa requer a mobilizagdo do Instrumento de Flexibilidade ou
arevisdo do quadro financeiro plurianual .

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias
correspondentes.

3.25. Participagdo de terceiros no financiamento

— A proposta/iniciativa ndo prevé o cofinanciamento por terceiros

— A proposta/iniciativa prevé o cofinanciamento estimado seguinte:

Dotagdes em milhdes de euros (3 casas decimais)

Ano

Ano
N+1

Ano
N+2

Ano
N+3

... INSErir 0S anos Necessarios
pararefletir aduragdo do
impacto (ver ponto 1.6)

Total

Especificar o organismo
de cofinanciamento

TOTAL das dotaches
cofinanciadas

79
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Ver pontos 19 e 24 do Acordo Interinstitucional.
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3.3. I mpacto estimado nasreceitas

— [ A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas

— [ A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:

— 1. NnoS recursos proprios

— 2. nasreceitas diversas

Em milhdes de euros (3 casas decimais)

Dotagdes Impacto da proposta/iniciativa®
disponiveis
Rubrica orcamental das parao
receitas corrente
exercicio )
orcamental 2014 2015 2016 2017 Anos seguintes
Artigo ... ... ... ... 0 0 0 0 0 0 0

Relativamente as receitas diversas que serdo «afetadas», especificar a(s) rubrica(s) orgamental(is) de
despesas envolvida(s).

Especificar o método de calculo do impacto nas receitas

80 No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o
acUcar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto &, quantias brutas apos
deducdo de 25 % atitulo de despesas de cobranca.
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