4490

restri¢des de circulagdo em vigor nos diferentes Estados
membros (limites de velocidade, prioridades, paragem e
estacionamento, utilizagdo das luzes, sinaliza¢do rodovia-
ria, etc.);

3) Ser capaz de elaborar instru¢des destinadas aos con-
dutores respeitantes a verificagdo das normas de seguranga
relativas ao estado do material de transporte, do equipa-
mento e da carga e a conducao preventiva;

4) Ser capaz de instaurar procedimentos de conduta em
caso de acidente e de aplicar os procedimentos adequados
para evitar a repeti¢do de acidentes e infracgdes graves.

ANEXO II

Organizagdo do exame para obtengao
de capacidade profissional

1 — O exame para obten¢ao de capacidade profissional
¢ constituido por um exame escrito obrigatorio, que po-
dera ser completado por um exame oral para verificar se
os candidatos a transportadores rodovidrios possuem o
nivel de conhecimentos exigidos nas matérias indicadas
no anexo 1.

2 — O exame escrito obrigatorio € constituido pelas
duas provas seguintes:

2.1 — Perguntas de escolha multipla com quatro res-
postas possiveis, perguntas de resposta directa, ou uma
combinac¢do dos dois sistemas;

2.2 — Exercicios escritos/analise de casos.

A duragdo minima de cada uma das duas provas ¢ de
duas horas.

3 — No caso de ser organizado um exame oral, a par-
ticipacdo nesse exame fica subordinada a aprovacdo nas
provas escritas.

4 — A atribuigdo de pontos a cada prova fica subordi-
nada aos seguintes critérios:

4.1 — Se o exame incluir uma prova oral, a cada uma
das trés provas ndo podera ser atribuido menos de 25 % do
total dos pontos do exame, nem mais de 40 %;

4.2 — Se for organizado apenas um exame escrito, a
cada prova ndo podera ser atribuido menos de 40% do
total dos pontos de exame, nem mais de 60 %.

5 — No conjunto das provas, os candidatos devem obter,
pelo menos, uma média de 60% do total dos pontos do
exame. A pontuacdo obtida em cada prova nao pode ser
inferior a 50 % dos pontos atribuidos a mesma, podendo,
contudo, ser reduzida a 40 % numa unica prova.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 258/2007
de 16 de Julho

O regime juridico dos dispositivos médicos tem sido
objecto de constante ateng@o do legislador com o intuito
de reforcar o nivel de protec¢do da saude mas também de
acompanhar o progresso cientifico e técnico de modo a
assegurar a plena protec¢do dos consumidores.

No seguimento de importantes discussdes ao nivel euro-
peu e na sequéncia de um procedimento iniciado ao abrigo
do artigo 13.° da Directiva n.° 93/42/CE, do Conselho, de
14 de Junho, foi aprovada a Directiva n.° 2005/50/CE, da
Comissao, de 11 de Agosto, que procede a reclassificagao
das préteses de anca, joelho ou ombro, incluindo-as na
categoria de dispositivos médicos da classe 1.
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Como ¢ salientado na Directiva n.° 2005/50/CE, em
conformidade com os conhecimentos actuais, as proteses
totais da anca, do joelho e do ombro distinguem-se das
demais proéteses totais devido a particular complexidade
da articulagdo que se pretende restaurar, o que leva a que
seja maior o risco de insucesso e maior a necessidade de
assegurar uma mais eficiente avalia¢do da conformidade
face aos dados clinicos disponiveis por parte do organismo
notificado.

O presente decreto-lei vem assim transpor para a ordem
juridica interna a Directiva n.® 2005/50/CE, prevendo um
regime transitorio em relag@o as proteses que foram ava-
liadas enquanto dispositivos médicos da classe 1b.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituigdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei procede a reclassificacdo das
proteses de anca, joelho e ombro enquanto dispositivos mé-
dicos, transpondo para a ordem juridica interna a Directiva
n.° 2005/50/CE, da Comisséo, de 11 de Agosto.

Artigo 2.°
Nog¢ao

1 — Para efeitos do disposto no presente decreto-lei,
entende-se por «protese da anca, do joelho ou do ombro» o
dispositivo médico composto por um conjunto implantavel
de componentes de um sistema de substitui¢do total da
articulacdo destinado a desempenhar uma fun¢do seme-
lhante a das articula¢des naturais da anca, do joelho ou do
ombro, respectivamente.

2 — Os componentes auxiliares, tais como parafusos,
cunhas, placas ou instrumentos, ndo integram a nogao
referida no nimero anterior.

Artigo 3.°
Reclassificacio

Sem prejuizo do disposto nos artigos seguintes, as prote-
ses de anca, joelho e ombro sdo consideradas dispositivos
médicos integrados na classe 111, nos termos previstos no
Decreto-Lein.° 273/95, de 23 de Outubro, na redac¢do que
lhe foi dada pelos Decretos-Leis n.” 30/2003, de 14 de
Fevereiro, e 76/2006, de 27 de Marco, devendo ser objecto
dos procedimentos de reavaliagdo de conformidade.

Artigo 4.°
Avaliacao

1 — As proéteses da anca, do joelho ou do ombro que
até a data da entrada em vigor do presente decreto-lei
tenham sido sujeitas a um procedimento relativo a de-
claragdo CE de conformidade previsto na subalinea i) da
alinea b)don.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lein.® 273/95,
de 23 de Outubro, na redac¢ao conferida pelo Decreto-Lei
n.° 76/2006, de 27 de Marco, devem ser objecto de um
exame do dossier de concepgdao do produto, nos termos
previstos no n.° 5 do anexo 11 do mesmo diploma legal e
obter o certificado de exame CE de concepgao antes de 1
de Setembro de 2009.
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2 — As proteses sujeitas ao procedimento previsto na
primeira parte do nimero anterior, cuja decis@o haja sido
tomada até a data da entrada em vigor deste decreto-lei,
podem ser colocadas no mercado e entrar em servigo até
1 de Setembro de 2009.

3 — O disposto nos niimeros anteriores nao prejudica
a possibilidade de o fabricante apresentar um pedido de
avaliacdo de conformidade previsto na subalinea ii) da
alinea a) do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 273/95,
de 23 de Outubro, na redaccao conferida pelo Decreto-Lei
n.° 76/2006, de 27 de Margo.

4 — E permitida até 1 de Setembro de 2010 a colo-
cacdo no mercado de proteses da anca, do joelho e do
ombro que, até a data da entrada em vigor do presente
decreto-lei, tenham obtido uma decisdao em conformidade
com o disposto na subalinea ii) da alinea b) do n.° 1 do
artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, na
redaccao conferida pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de
Margo, no que respeita a combinagdo do anexo Iif com o
anexo vi do citado diploma legal.

5 — O disposto no niimero anterior ndo prejudica:

a) A submissdo das proteses em causa a um procedi-
mento de avaliagdo de conformidade enquanto dispositivos
médicos da classe 111, ao abrigo do disposto na subali-
nea i) da alinea a) do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro, na redac¢do conferida pelo
Decreto-Lein.° 76/2006, de 27 de Margo, no que respeita a
combinagdo do anexo 11 com 0 anexo IV ou Com 0 anexo v
do mesmo diploma legal, o qual deve estar concluido até
1 de Setembro de 2010;

b) A entrada em servico, apds essa data, das proteses
que respeitem o disposto no nimero anterior.

6 — O disposto no nimero anterior ndo prejudica a
possibilidade de o fabricante apresentar um pedido de
avaliacdo de conformidade previsto na subalinea i) da
alinea a) do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.® 273/95,
de 23 de Outubro, na redacgao conferida pelo Decreto-Lei
n.° 76/2006, de 27 de Margo.

Artigo 5.°
Organismos notificados

1 — Os organismos nacionais notificados previstos no
artigo 8.°-E do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro,
na redac¢do conferida pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de
27 de Margo, devem possuir conhecimentos actualiza-
dos dos dispositivos referidos no artigo 1.° do presente
decreto-lei.

2 — Incumbe a0 INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento ¢ Produtos de Saude, I. P., verificar o
cumprimento do disposto no niimero anterior.
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3 — Os pedidos de exame ou avaliacdo a que se refere o
presente decreto-lei devem ser apresentados ao organismo
notificado até 31 de Marco de 2008, devidamente instrui-
dos com os elementos previstos nos anexos do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro, na redac¢do conferida pelo
Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Margo.

Artigo 6.°

Proibicao
Nao podem ser colocadas no mercado ou entrar em
servigo no mercado nacional as préteses de anca, joelho
ou ombro que ndo respeitem o disposto no presente de-

creto-lei.
Artigo 7.°

Contra-ordenacdes

A colocagdo no mercado ou a entrada em servigo em
territdrio nacional de préteses de anca, joelho ou ombro
que violem o disposto nos n.”* 1, 2, 4 e 5 do artigo 4.° do
presente decreto-lei constitui contra-ordenacao punivel
com coima de € 3000 a € 3700 ou € 44 750, consoante o
infractor seja pessoa singular ou pessoa colectiva.

Artigo 8.°
Aplicacio subsidiaria

Em tudo o que ndo se encontrar especialmente previsto
no presente decreto-lei ¢ subsidiariamente aplicavel o dis-
posto no Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, com
a redaccdo introduzida pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de
27 de Margo.

Artigo 9.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor em 1 de Setembro
de 2007.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 de
Maio de 2007. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Luis Filipe Marques Amado — Antdnio José de Cas-
tro Guerra — Francisco Ventura Ramos.

Promulgado em 29 de Junho de 2007.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.

Referendado em 3 de Julho de 2007.

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





