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3 — Os magistrados judiciais e do Ministério Publico
podem ser providos em comissdo de servi¢o, nos termos
do respectivo estatuto, ndo determinando esse provi-
mento a abertura de vaga no lugar de origem ou naquele
para gue, entretanto, tenham sido nomeados.

4 — Quando os providos sejam funcionarios da admi-
nistracdo central, regional ou local ou de institutos publi-
COS, EXErcerao 0s seus cargos em comissdo de servico
ou em regime de requisi¢do, conforme os casos, com
a faculdade de optar pelas remunerac@es corresponden-
tes aos cargos de origem.

5—Quando os providos sejam trabalhadores de
empresas publicas ou privadas, exercerdo as suas funcoes
em regime de requisi¢cdo, nos termos da lei geral em
vigor para o respectivo sector.

6 — Os assessores do Gabinete que exercam funcdes
docentes ou de investigacéo cientifica no ensino superior
podem continuar no exercicio dessas funcdes, sem pre-
juizo de, quando as mesmas forem exercidas em esta-
belecimento de ensino publico, poderem requerer a sus-
pensdo dos prazos dos respectivos contratos ou dos pra-
z0s para a apresentacdo de relatorios ou prestacdo de
provas a que estejam adstritos, salvo quando optarem,
nos termos e com os limites estabelecidos na lei, pela
acumulacao de remuneragges.

7 — Os provimentos referidos no presente artigo néo
conferem, sé por si, vinculo a funcéo puablica.

8 — O desempenho de func¢bes no Gabinete € incom-
pativel com o exercicio da advocacia.

Artigo 6.°

Apoio administrativo aos vice-presidentes

Cada vice-presidente do Supremo Tribunal de Justica
€ apoiado administrativamente por um secretario pes-
soal.

Artigo 7.°

Gabinete do Presidente do Supremo Tribunal Administrativo

O presente diploma aplica-se igualmente ao Gabinete
do Presidente do Supremo Tribunal Administrativo,
criado pelo Decreto-Lei n.° 354/97, de 16 de Dezembro.

Artigo 8.°
Revogacdes

Séo revogados os Decretos-Leis n.%% 26/92, de 27 de
Fevereiro, e 104/99, de 31 de Marco.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Junho de 2000. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Antonio
Luis Santos Costa — Alberto de Sousa Martins.

Promulgado em 27 de Julho de 2000.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JoRGE SAMPAIO.

Referendado em 29 de Julho de 2000.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 189/2000
de 12 de Agosto

O Decreto-Lei n.° 306/97, de 11 de Novembro, esta-
beleceu o regime de colocacdo no mercado dos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro, que cons-
tituem uma categoria de dispositivos usados em medi-
cina para o estudo in vitro de amostras provenientes
do corpo humano e se destinam a avaliar o estado de
saude ou de doenca, determinar a seguranga € a com-
patibilidade na transfusdo e na transplantacdo e moni-
torizar terapéuticas.

Posteriormente, estabelecendo os requisitos essen-
ciais relativos a fiabilidade destes dispositivos e tendo
em consideracdo a sua finalidade e, ainda, a protec¢do
da satde dos utilizadores e de terceiros, foi adoptada
a Directiva n.° 98/79/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de Outubro, publicada no Jornal Oficial
das Comunidades Europeias, n.° L 331, de 7 de Dezem-
bro de 1998, que harmoniza as disposi¢cBes nacionais
dos Estados membros relativas a concepcgdo, fabrico e
colocacdo no mercado dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, e que o presente diploma transpde
para o ordenamento juridico interno.

Prevé aquela directiva que, durante um periodo tran-
sitério de cinco anos ap6s a sua entrada em vigor, podem
continuar a ser aplicadas as disposi¢c@es nacionais sobre
a matéria. Assim, é mantido em vigor, pelo mesmo
periodo, o Decreto-Lei n.° 306/97, de 11 de Novembro,
introduzindo-se-lhe as alteracbes indispensaveis a cla-
rificacdo do procedimento relativo a colocagdo no mer-
cado de certos dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro.

Foi ouvido o Instituto Portugués da Qualidade.

Assim:

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

CAPITULO |
Introducéo

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para o ordenamento
juridico interno a Directiva n.° 98/79/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro, relativa
aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, e esta-
belece as regras a que devem obedecer o fabrico, a
comercializagdo e a entrada em servigo dos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro e respectivos acesso-
rios, adiante designados por dispositivos.

Artigo 2.°
Ambito
1 — As disposicdes do presente diploma aplicam-se
aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e res-
pectivos acessorios.
2 — As obrigagdes decorrentes do presente diploma
impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente a pessoa

singular ou colectiva que monta, acondiciona, executa,
renova ou rotula um ou varios produtos pré-fabricados
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e lhes atribui uma finalidade na qualidade de dispo-
sitivos, com vista a sua colocacdo no mercado em seu
préprio nome.

3 — O disposto no namero anterior ndo se aplica a
guem, ndo sendo fabricante na acepcdo da alinea f)
do artigo 3.°, monte ou adapte a um doente especifico
dispositivos ja colocados no mercado com a mesma
finalidade.

4 — O presente diploma néo se aplica:

a)

b)

<)

Para

b)

c)

Aos produtos para uso laboratorial de caracter
geral, a menos que os fabricantes de tais pro-
dutos, dadas as suas caracteristicas, os destinem
a exames diagnosticos in vitro;

Aos dispositivos fabricados e utilizados ao nivel
de uma sé instituicdo de salde e nas respectivas
instalacdes de fabrico, ou utilizados em locais
situados na sua proximidade imediata, que ndo
sejam objecto de transferéncia para outra enti-
dade juridica e cuja regulamentacéo sera objecto
de portaria do Ministro da Salde;

Aos dispositivos invasivos destinados a colher
amostras, assim como aos dispositivos colocados
em contacto directo com o corpo humano com
a finalidade de obter uma amostra, abrangidos
pelo Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro.

Artigo 3.°
Definicoes
efeitos do presente diploma, entende-se por:

«Dispositivo médico», qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, material ou outro
artigo, utilizado isolada ou conjuntamente,
incluindo os suportes l6gicos necessarios para
o seu bom funcionamento, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano néo seja alcangado
por meios farmacologicos, imunoldgicos ou
metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser
apoiada por esses meios, e seja destinado pelo
fabricante a ser utilizado em seres humanos para
fins de diagnéstico, prevencao, monitorizacao,
tratamento ou palia¢do de uma doenca, de uma
lesdo ou deficiéncia, estudo, substituicdo ou
alteracdo da anatomia ou de um processo fisio-
I6gico e controlo da concepcéo;

«Dispositivo médico para diagnéstico in vitro»,
qualquer dispositivo médico que consista hum
reagente, produto reagente, calibrador, material
de controlo, conjunto, instrumento, aparelho,
equipamento ou sistema, utilizado isolada ou
conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser
utilizado in vitro para a anélise de amostras pro-
venientes do corpo humano, incluindo sangue
e tecidos doados, exclusiva ou principalmente
com o objectivo de obter dados relativos ao
estado fisioldgico ou patoldgico, anomalias con-
génitas, determinacdo da seguranca e compa-
tibilidade com potenciais receptores, ou ao con-
trolo de medidas terapéuticas, bem como os
recipientes de amostras, que suportam ou nao
0 vacuo, especificamente destinados pelo seu
fabricante a conter e preservar directamente
amostras provenientes do corpo humano com
vista a um estudo de diagnadstico in vitro;
«Acessorio», artigo que, embora nédo sendo um
dispositivo médico de diagndstico in vitro, seja

especificamente destinado pelo seu fabricante
a ser utilizado em conjunto com um dispositivo,
por forma a permitir a utilizacdo deste de acordo
com a sua finalidade;

d) «Dispositivo para autodiagndstico», qualquer
dispositivo destinado pelo fabricante a poder
ser utilizado por leigos no seu domicilio;

e) «Dispositivo para avaliagdo do comportamento
funcional», qualquer dispositivo destinado pelo
fabricante a ser sujeito a um ou mais estudos
de avaliagdo do respectivo comportamento fun-
cional em laboratérios de anélises clinicas ou
noutros locais adequados exteriores as suas pro-
prias instalacdes;

f) «Fabricante», a pessoa singular ou colectiva res-
ponsavel pela concepcdo, fabrico, acondiciona-
mento e rotulagem de um dispositivo com vista
a sua colocacdo no mercado sob o seu préprio
nome, independentemente de as referidas ope-
racOes serem efectuadas por essa pessoa ou por
terceiros por sua conta;

0) «Mandatério», pessoa singular ou colectiva esta-
belecida na Comunidade que, tendo sido expres-
samente designada pelo fabricante, aja e possa
ser contactada pelas autoridades e instancias na
Comunidade em nome do fabricante no que res-
peita as obrigacdes deste nos termos do presente
diploma;

h) «Finalidade», a utilizalizacdo a que o dispositivo
se destina, de acordo com as indica¢des for-
necidas pelo fabricante no rétulo, instrucdes de
utilizacdo e publicidade;

i) «Colocacdo no mercado», a primeira colocacao
a disposicao, gratuita ou ndo, de um dispositivo
que ndo se destine a avaliagdo do comporta-
mento funcional, com vista a sua distribuicdo
ou utilizagdo no mercado comunitario, indepen-
dentemente de se tratar de um dispositivo novo
ou renovado;

j) «Entrada em servigo», fase em que um dispo-
sitivo se encontra & disposicao do utilizador final
como estando pronto para a primeira utilizacédo
no mercado comunitario, em conformidade com
a respectiva finalidade;

k) «Materiais de calibragdo e de controlo», qual-
quer tipo de substancia, material ou artigo, con-
cebido pelo fabricante para estabelecer relacdes
de medida ou para avaliar o comportamento
funcional de um dispositivo relativamente a uti-
lizacdo a que se destina;

I) «Especificagdes técnicas comuns», critérios de
avaliagdo e de reavaliacdo do comportamento
funcional, critérios de libertacdo dos lotes e
métodos e materiais de referéncia.

CAPITULO Il

Colocagdo no mercado e entrada em servigo

Artigo 4.°

Requisitos essenciais

Todos os dispositivos a que se refere o presente
diploma devem cumprir 0s requisitos essenciais, cons-
tantes do anexo 1 do presente diploma e que dele faz
parte integrante, que lhes sdo aplicaveis, atendendo a
respectiva finalidade.
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Artigo 5.°

Colocagéo no mercado e entrada em servico

1— Sé podem ser colocados no mercado e entrar
em servigo os dispositivos que satisfacam os requisitos
essenciais estabelecidos no anexo 1, quando correcta-
mente entregues e instalados, mantidos e utilizados de
acordo com a respectiva finalidade, e que ostentem a
marcacao «CE», nos termos do artigo 7.°, se esses dis-
positivos tiverem sido objecto de uma avalia¢do de con-
formidade, nos termos do artigo 8.°

2 — Os dispositivos destinados & avaliagdo do com-
portamento funcional podem ser colocados a disposi¢ao,
para esse efeito, em laboratdrios ou outras institui¢cdes
referidas na declaracdo apresentada no anexo viii do
presente diploma e que dele faz parte integrante, desde
gue obedecam as condic8es fixadas no n.° 2 do artigo 8.°

3— No ambito de feiras industriais, exposi¢fes e
outras demonstracbes, é permitida a apresentacdo de
dispositivos, ainda que ndo obedecam aos requisitos
estabelecidos no presente diploma, desde que devida-
mente assinalada a sua ndo conformidade, bem como
a impossibilidade da sua colocacdo no mercado e
entrada em servico, antes de se encontrarem em
conformidade.

4 — Os dispositivos devem apresentar a rotulagem
e as instrucBes de utilizacdo de acordo com o n.° 8
do anexo 1, redigidas em lingua portuguesa.

Artigo 6.°

Presuncéo da conformidade

1 — Presumem-se em conformidade com os requi-
sitos essenciais estabelecidos no anexo 1 os dispositivos
gue obedecam ao disposto nas normas nacionais adop-
tadas de acordo com as normas harmonizadas, cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

2 — A lista das normas nacionais que adoptem nor-
mas harmonizadas é aprovada por despacho conjunto
dos Ministros da Economia e da Saude.

3 — Presumem-se ainda em conformidade com o0s
requisitos essenciais referidos no anexo 1 os dispositivos
concebidos e fabricados de acordo com as especificacfes
técnicas comuns elaboradas para os dispositivos cons-
tantes da lista A do anexo 1 do presente diploma e
gue dele faz parte integrante e, se necessario, da lista B
do mesmo anexo.

4 — As especificagfes técnicas comuns sdo publicadas
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

5— Os fabricantes ficam obrigados a respeitar as
especificagdes técnicas comuns, podendo em alternativa
adoptar solucdes equivalentes, desde que devidamente
justificadas.

6 — Sempre que no presente diploma for feita refe-
réncia a normas harmonizadas, consideram-se igual-
mente abrangidas as especificagdes técnicas comuns.

Artigo 7.°

Marcacéo «CE»

1 — Os dispositivos, com excepcao dos destinados a
avaliacdo do comportamento funcional, que satisfacam
0S requisitos essenciais referidos no artigo 4.° devem
ostentar a marcacdo «CE» de conformidade aquando
da sua colocagdo no mercado.

2 — A marcacdo «CE» de conformidade, que consta
do anexo x do presente diploma e que dele faz parte
integrante, deve ser aposta de modo visivel, legivel e
indelével no dispositivo, se praticavel e adequado, bem
como nas instrugdes de utilizacdo e na embalagem
comercial.

3— A marcacdo «CE» deve ser acompanhada do
namero de identificacdo do organismo notificado res-
ponsavel pela realizacdo dos procedimentos previstos
nos anexos 1, 1v, vi e vii do presente diploma e que
dele fazem parte integrante.

4 — E proibida a aposicdo de marcas ou inscricdes
susceptiveis de confusdo no que se refere ao significado
ou ao grafismo da marcacdo «CE», sem prejuizo de
poder ser aposta qualquer outra marca no dispositivo,
na embalagem ou no folheto de instru¢des que o acom-
panha, desde que tal aposi¢ao ndo tenha por efeito redu-
zir a visibilidade ou a legibilidade da marcacdo «CE».

5— Quando a autoridade competente verificar que
a marcacao «CE» foi indevidamente aposta, o fabricante
ou o mandatario é obrigado a fazer cessar de imediato
ainfraccdo, nas condi¢des fixadas por aquela autoridade.

6 — Se a ndo conformidade persistir, a autoridade
competente tomara as medidas adequadas para restrin-
gir ou proibir a colocacdo do dispositivo no mercado
ou assegurar a sua retirada do mercado, em termos idén-
ticos aos previstos no artigo 16.°

7 — O disposto nos n.°* 5 e 6 aplica-se igualmente
nos casos em que a aposicdo da marcagdo «CE» tiver
sido efectuada indevidamente, embora de acordo com
os procedimentos estabelecidos no presente diploma,
mas em produtos por ele ndo abrangidos.

Artigo 8.°

Avalia¢do da conformidade

1 — Tendo em vista a aposicdo da marcacdo «CE»,
nos termos do artigo 7.2, com excepcéo dos dispositivos
destinados a avaliacdo do comportamento funcional, o
fabricante deve:

a) No que respeita aos dispositivos ndo abrangidos
no anexo 11, adoptar o procedimento previsto
nos n.%¢2 a5 do anexo 11 e elaborar a declaracéo
«CE» de conformidade requerida, antes da colo-
cacao dos dispositivos no mercado;

b) No que respeita aos dispositivos para autodiag-
néstico ndo previstos no anexo 11, optar por um
dos seguintes procedimentos:

i) Cumprimento dos requisitos enumerados
nos n.°° 2 a 6 do anexo 11, antes de ela-
borar a declaragdo «CE» de conformi-
dade;

ii) Procedimento da alinea c);

iii) Procedimento da alinea d);

¢) No que respeita aos dispositivos da lista A do
anexo 11, optar por um dos seguintes proce-
dimentos:

i) Procedimento relativo a declaracdo «CE»
de conformidade, previsto no anexo 1v —
sistema completo de garantia da qua-
lidade;

ii) Procedimento relativo ao exame «CE» de
tipo, previsto no anexo v do presente
diploma e que dele faz parte integrante,
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em conjunto com o procedimento rela-
tivo a declaracdo «CE» de conformidade,
previsto no anexo vil — garantia da qua-
lidade da producéo;

d) No que respeita aos dispositivos da lista B do
anexo 11, optar por um dos seguintes proce-
dimentos:

i) Procedimento relativo a declaracdo «CE»
de conformidade, previsto no anexo v —
sistema completo de garantia da qua-
lidade;

ii) Procedimento relativo ao exame «CE» de
tipo, previsto no anexo v, em conjunto
com o procedimento relativo a verifica-
¢80 «CE», previsto no anexo vi, ou com
0 procedimento relativo a declaragéo
«CE» de conformidade, previsto no
anexo vil— garantia da qualidade da
producéo.

2 — No que respeita aos dispositivos para avaliacao
do comportamento funcional, o fabricante deve seguir
o procedimento referido no anexo viii e elaborar, antes
de tais dispositivos estarem disponiveis, a declaragdo
referida no mesmo anexo.

3 — O disposto no numero anterior aplica-se sem pre-
juizo da legislacao relativa aos aspectos éticos referentes
a utilizacdo de tecidos ou de substéncias de origem
humana para a realizacdo de estudos de avaliacdo do
comportamento funcional.

4 — No procedimento de avaliacdo da conformidade
de um dispositivo, o fabricante e, se for caso disso, 0
organismo notificado devem atender aos resultados das
operacBes de avaliagdo e verificagdo que tenham sido
realizadas numa fase intermédia do fabrico, em con-
formidade com o disposto no presente diploma.

5 — O fabricante pode encarregar o seu mandatario
estabelecido na Comunidade de aplicar os procedimen-
tos previstos nos anexos 111, v, Vi € VIII.

6 — O fabricante deve conservar a declaracéo de con-
formidade, a documentagdo técnica referida nos ane-
X0s 11 a v, as decisdes, os relatorios e os certificados
elaborados pelo organismo notificado e coloca-los a dis-
posicdo da autoridade competente para efeitos de ins-
peccao durante um periodo de cinco anos apés o fabrico
do ultimo produto.

7—Se o fabricante ndo estiver estabelecido na
Comunidade, a obrigacéo de disponibilizar a documen-
tacdo referida no numero anterior aplica-se ao respec-
tivo mandatario.

8 — Se o procedimento de avalia¢cdo da conformidade
envolver a intervencdo de um organismo notificado, o
fabricante, ou o seu mandatéario, pode dirigir-se a um
organismo da sua escolha que tenha sido reconhecido
para o efeito.

9 — Os processos e a correspondéncia respeitantes
aos procedimentos referidos nos ndmeros anteriores,
quando decorram em Portugal, deverdo ser obrigato-
riamente redigidos em lingua portuguesa, salvo se o
organismo notificado aceitar outra lingua comunitéria.

10 — O organismo notificado pode, sempre que tal
se justifique, exigir quaisquer informagdes ou dados
necessarios para emitir e prorrogar o certificado de con-
formidade, tendo em conta o procedimento adoptado.

11 — As autorizacBes emitidas pelo organismo noti-
ficado em conformidade com os anexos 1, Iv e v tém
uma validade maxima de cinco anos e sao prorrogaveis

por periodos ndo superiores a cinco anos, mediante
pedido apresentado no prazo fixado no contrato assi-
nado por ambas as partes.

12 — A autoridade competente pode, mediante
pedido devidamente justificado e sempre que tal uti-
lizagdo contribua para a proteccdo da salde, autorizar
a colocacdo no mercado e a entrada em servi¢co de dis-
positivos isolados que ainda ndo tenham sido objecto
dos procedimentos de avaliacdo da conformidade legal-
mente exigiveis.

13 — O disposto nos numeros anteriores aplica-se
igualmente a qualquer pessoa singular ou colectiva que
fabrique dispositivos abrangidos pelo presente diploma
e que, sem os colocar no mercado, 0s ponha em servico
e os utilize no ambito da sua actividade profissional.

Artigo 9.°

Novos produtos

1 — Para efeitos do presente diploma, considera-se
gue um dispositivo é um novo produto quando:

a) No que respeita ao analito ou outro parametro
relevante, tal dispositivo ndo tiver estado con-
tinuamente disponivel no mercado comunitario
nos trés anos anteriores;

b) O procedimento envolver tecnologia analitica
ndo utilizada continuamente no mercado comu-
nitario para um dado analito ou outro para-
metro nos trés anos anteriores.

2 — Sempre que um dispositivo que ostente a mar-
cacdo «CE» constitua um novo produto, o fabricante
devera especificar este facto aguando da notificagéo
referida no artigo 10.°

CAPITULO 111

Responsaveis pela colocacao dos dispositivos
no mercado

Artigo 10.°

Fabricante

1 — Qualquer fabricante com sede em Portugal, que
coloque dispositivos no mercado em seu préprio nome,
deve notificar a autoridade competente dos seguintes
elementos:

a) Nome ou denominac¢do social e endereco da
sede social,

b) InformacgBes relativas aos reagentes, produtos
reagentes e materiais de calibragem e de con-
trolo, em termos de caracteristicas tecnolégicas
comuns ou de substancias a analisar, bem como
toda e qualquer alteracgdo significativa que neles
seja introduzida, incluindo a suspenséo da colo-
cacgdo no mercado;

¢) Informagdes ndo compreendidas na alinea ante-
rior, que sejam adequadas ao dispositivo em
causa.

2 — No caso dos dispositivos abrangidos pelo anexo 11
e dos dispositivos para autodiagnéstico, o fabricante
deve ainda notificar:

a) Nome comercial do dispositivo em Portugal e
nomes comerciais sob os quais é comercializado
na Comunidade Europeia;

b) Tipo de dispositivo e modelo;

c) Descricéo e destino do dispositivo;
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d) Numero de identificacdo dos organismos noti-
ficados intervenientes no procedimento de ava-
liagdo de conformidade;

e) Rotulagem e instrucdes de utilizacdo certifica-
das pelo organismo notificado;

f) Data da colocacdo no mercado ou entrada em
servico no territério nacional;

g) Nome e endereco da sede social dos distribui-
dores no territério nacional;

h) Os parametros analiticos e, se for o caso, os
parametros de diagndstico contemplados no
n.° 3 do anexo I;

i) Os resultados da avaliacdo do comportamento
funcional nos termos do anexo viii;

j) Os certificados e quaisquer alteragdes signifi-
cativas introduzidas, incluindo a suspensdo da
colocagdo no mercado.

Artigo 11.°

Mandatario

Caso coloque os dispositivos no mercado em seu pro-
prio nome e ndo disponha de sede social em nenhum
Estado membro, o fabricante deve designar um man-
datario estabelecido na Comunidade, que fica sujeito
ao cumprimento das obrigacdes referidas no artigo
anterior.

Artigo 12.°

Distribuidor

Os distribuidores de dispositivos que operem no mer-
cado nacional devem comunicar, por escrito, ou fornecer
a autoridade competente:

a) O nome ou denominacdo social e endere¢o da
respectiva sede;

b) Uma lista dos produtos que comercializam, com
indicagdo da marca, modelo ou versao;

¢) A documentacdo técnica necessaria a calibracdo
periédica dos dispositivos que comercializam.

Artigo 13.°

Organismos notificados

1 — A autoridade competente designa os organismos
nacionais que pretendam realizar os procedimentos esta-
belecidos no artigo 8.° e atribui as tarefas especificas
de cada organismo, comunicando tais actos a Comissao
Europeia e aos Estados membros.

2 — Para a designacéo dos organismos notificados sdo
aplicados os critérios enunciados no anexo Ix.

3 — Presumem-se em conformidade com os critérios
enunciados no anexo 1x 0s organismos acreditados pelo
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) que satisfacam
0s critérios estabelecidos nas normas nacionais que
transp8em as normas harmonizadas aplicaveis.

4 — A autoridade competente deve exercer uma fis-
calizacdo permanente sobre os organismos notificados
de modo a garantir o cumprimento constante dos cri-
térios estabelecidos no anexo ix.

5— Se a autoridade competente verificar que um
organismo deixou de satisfazer os critérios enunciados
no anexo 1x, deve anular ou restringir a notificacéo,
informando de imediato a Comissdo Europeia e os Esta-
dos membros.

6 — A designacdo dos organismos notificados,
incluindo o nimero de identificacdo que lhes for atri-
buido pela Comissdo Europeia, € objecto de publicagéo
na 2.2 série do Diario da Republica.

Artigo 14.°

Obrigagédo do organismo notificado

1 — O organismo notificado e o fabricante ou o0 man-
datario fixardo de comum acordo os prazos para a fina-
lizacdo das operacgdes de avaliaco e verificacdo referidas
Nos anexos Ii1 a Vil.

2 — O organismo notificado informara a autoridade
competente e os outros organismos notificados de todos
os certificados anulados ou restringidos, assim como,
mediante pedido, dos certificados emitidos ou recusados
e, igualmente, de todos os dados suplementares rele-
vantes.

3 — O organismo notificado podera, segundo o prin-
cipio da proporcionalidade, suspender, retirar ou impor
qualquer restricdo ao certificado emitido, se verificar
que um fabricante ndo cumpre ou deixou de cumprir
0s requisitos estabelecidos no presente diploma, ou que
o certificado ndo devesse ter sido emitido, a ndo ser
que o fabricante garanta o cumprimento desses requi-
sitos através da aplicagdo de medidas correctoras
adequadas.

4 — Nos casos referidos no nimero anterior, o orga-
nismo notificado informara a respectiva autoridade com-
petente que, por sua vez, deve informar a Comissdo
Europeia e os Estados membros.

5— O organismo notificado fornecera, a pedido,
todas as informagbes e documenta¢do, incluindo os
documentos orcamentais, necessarias para permitir a
autoridade competente verificar o cumprimento dos
requisitos enunciados no anexo Ix.

CAPITULO IV

Autoridade competente

Artigo 15.°

Autoridade competente e fiscalizacdo

1 — Para efeitos do presente diploma, é autoridade
competente o Instituto Nacional da Farmacia e do Medi-
camento (INFARMED).

2 — Sem prejuizo das competéncias legalmente atri-
buidas a outras entidades, nomeadamente a Inspeccao-
-Geral das Actividades Econdmicas, a fiscalizacdo do
cumprimento das disposicbes do presente decreto-lei
cabe a autoridade competente.

Artigo 16.°

Clausula de salvaguarda

1 — Sempre que a autoridade competente verificar
que os dispositivos referidos no n.° 1 do artigo 5.°, ainda
que correctamente instalados, assistidos e utilizados de
acordo com a respectiva finalidade, possam comprome-
ter a salde e a seguranca do doente ou de terceiros,
adopta todas as medidas provisorias para a sua retirada
do mercado e de servico, comunicando de imediato a
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Comissdo Europeia a decisdo, devidamente fundamen-
tada, de que da também conhecimento ao fabricante
ou mandatario.

2 — Para efeitos do disposto no namero anterior,
entende-se que comprometem a salde e a seguranga
do doente ou de terceiros os dispositivos que ndo estdo
conformes com o presente diploma, nomeadamente:

a) N&o observem os requisitos essenciais referidos
no artigo 4.°;

b) Né&o estejam em conformidade com as normas
e especificacBes técnicas referidas no artigo 6.°,
quando indicadas pelo fabricante;

¢) Tenham por base normas que comportem lacu-
nas.

Artigo 17.°

Sistemas de vigilancia

1 — Os utilizadores, os fabricantes e outros respon-
saveis pela colocacdo no mercado e pela entrada em
servico dos dispositivos devem comunicar & autoridade
competente todas as informacdes relativas a incidentes
ocorridos ap0s a respectiva colocagdo no mercado dos
dispositivos abrangidos pelo presente diploma, nomea-
damente:

a) Qualquer disfunc¢éo, avaria ou deterioracdo das
caracteristicas ou do comportamento funcional,
bem como qualquer imprecisdo na rotulagem
ou nas instrucdes de utilizagdo de um dispo-
sitivo, que sejam susceptiveis de causar ou ter
causado a morte ou uma deterioracdo grave do
estado de saude de um doente, utilizador, ou
terceiro;

b) Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
relacionado com as caracteristicas ou com o
comportamento funcional de um dispositivo
que, pelas razdes referidas na alinea anterior,
tenha conduzido a retirada sistematica do mer-
cado dos dispositivos do mesmo tipo por parte
do fabricante.

2 — Sempre que a autoridade competente verifique
fundamento nas informacgdes prestadas nos termos do
ndmero anterior, deve desencadear os procedimentos
adequados a salvaguarda da salde, nomeadamente de
acordo com o artigo 18.°, informando igualmente o fabri-
cante ou 0 mandatario.

3 — Os incidentes e as medidas adoptadas referidos
nos numeros anteriores devem ser comunicados pela
autoridade competente & Comissdo Europeia e aos
outros Estados membros.

4 — Nos dois anos subsequentes, no caso dos novos
produtos a que se refere o artigo 9.°, a autoridade com-
petente pode, mediante justificacdo, requerer que o
fabricante apresente um relatorio sobre a experiéncia
adquirida com o dispositivo, ap0s a sua colocacdo no
mercado, dando informacéo aos outros Estados mem-
bros que o solicitarem.

5— O sistema de vigilancia dos dispositivos sera
objecto de portaria dos Ministros da Economia e da
Saude.

Artigo 18.°

Sistema de vigilancia especial

1 — Sempre que um dispositivo ou um grupo de dis-
positivos ponham em risco a salde publica ou a segu-
ranca dos utilizadores ou de terceiros, a autoridade com-

petente proibe ou restringe a sua colocagdo no mercado
ou impde condic¢des especiais, tomando todas as medidas
transitorias necessarias e justificadas para o efeito.

2 — Estas medidas serdo comunicadas & Comisséo
Europeia e aos outros Estados membros, com indicagéo
dos fundamentos da deciséo.

CAPITULO V

Sanc6es

Artigo 19.°

Contra-ordenagoes
1 — Constituem contra-ordenagdes:

a) A colocacdo no mercado de dispositivos que
comprometam a seguranca ou a salde dos doen-
tes, dos utilizadores e de terceiros, punida com
coima de 200 000$ a 9 000 000$;

b) A colocagédo no mercado de dispositivos que ndo
tenham aposta a marcacdo «CE», punida com
coima de 150 000$ a 4 500 000$;

¢) Autilizagéo indevida da marca¢do «CE», punida
com coima de 150 000$ a 7 000 000$;

d) A quebra de confidencialidade em relagéo as
informac@es de natureza técnica dos processos
de certificagdo, punida com coima de 150 000$
a 7 000 0003;

e) A auséncia de instrucdes de utilizacdo e rotu-
lagem redigidas em lingua portuguesa, quando
for caso disso, punida com coima de 100 000%
a 4 500 000$;

f) As infraccBes ao disposto nos n. 2 e 3 do
artigo 5.°, nos n.* 4 e 5 do artigo 7.°, no n.° 2
do artigo 9.°, nos artigos 10.°, 11.° e 12.° e nos
n.% 2, 4 e 5 do artigo 14.°, punidas com coima
de 100 000$ a 4 500 0003.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montantes
maximos das coimas previstas ho nimero anterior sdo
reduzidos para 750 000$.

3 — A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

Artigo 20.°

Aplicacéo e destino das coimas

1 — Sem prejuizo das competéncias das autoridades
policiais e administrativas, a instru¢ao dos processos con-
tra-ordenacionais, bem como a aplicagdo das coimas,
cabe a autoridade competente, designada no artigo 15.°

2 — O produto das coimas reverte:

a) Em 60 % para o Estado;

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

¢) Em 30 % para a entidade instrutora do processo.

Artigo 21.°

Recursos

Das decis6es tomadas ao abrigo do presente diploma
cabe recurso contencioso nos termos gerais.
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CAPITULO VI

Disposicdes finais e transitorias

Artigo 22.°

Base de dados europeia

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

a) Dados relativos ao registo dos fabricantes e dos
dispositivos, de acordo com o artigo 10.°;

b) Dados relativos aos certificados emitidos, modi-
ficados, completados, suspensos, retirados ou
recusados, de acordo com os procedimentos pre-
vistos nos anexos I a vii;

¢) Dados obtidos de acordo com o processo de
vigilancia definido no artigo 18.°

2 — Enquanto ndo estiver implementada a base de
dados europeia, a notificagdo das informacg6es previstas
no nimero anterior é efectuada pelo fabricante ou pelo
seu mandatario a autoridade competente, aquando da
colocagdo dos produtos no mercado.

Artigo 23.°

Confidencialidade

Sem prejuizo da divulgacdo das informacdes neces-
sarias a salvaguarda da saude publica, todos os inter-
venientes na execucdo do presente diploma ficam sujei-
tos ao dever de sigilo relativamente as informacdes de
que tenham conhecimento no desempenho das suas
atribuicdes.

Artigo 24.°

Normas éticas

1 — Para efeitos do presente diploma, a colheita,
recolha e utilizacdo de tecidos, células e substancias de
origem humana sdo regidas, do ponto de vista ético,
pelos principios estabelecidos na Convencdo do Con-
selho da Europa Relativa a Proteccdo dos Direitos
Humanos e da Dignidade do Ser Humano no Que Res-
peita & Aplicacdo da Biologia e da Medicina e pelas
normas legais e regulamentares nacionais sobre a
matéria.

2 — No ambito do diagnéstico, serdo ainda aplicaveis
as normas da proteccdo da confidencialidade dos dados
pessoais, das informagdes relativas a vida privada, bem
como o respeito pelo principio da nao discriminacao
a partir das caracteristicas genéticas familiares dos
homens e das mulheres.

Artigo 25.°

Comisséo técnica

1 — Para efeitos do presente diploma, compete a
comissdo de avaliagdo dos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, adiante designada por comisséo, a
emissdo de pareceres em matérias relacionadas com dis-
positivos médicos para diagndstico in vitro.

2 — A composicdo, competéncias e funcionamento
da comissdo sdo definidos por portaria do Ministro da
Saude.

Artigo 26.°

Normas transitérias

1— Até 7 de Dezembro de 2003 podem continuar
a ser colocados no mercado os dispositivos que obede-
cam aos requisitos estabelecidos no Decreto-Lei
n.° 306/97, de 11 de Novembro, com as alteragdes intro-
duzidas no artigo 27.° do presente diploma.

2 — Os dispositivos referidos no nimero anterior
podem entrar em servi¢o até 7 de Dezembro de 2005.

Artigo 27.°
Alteracdes ao Decreto-Lei n.° 306/97, de 11 de Novembro

Os artigos 3.°, 12.° e 13.° do Decreto-Lei n.° 306/97,
de 11 de Novembro, passam a ter a seguinte redacc¢ao:

«Artigo 3.°
[-1]

L

2 — Os dispositivos referidos na alinea c) do n.° 2
do artigo anterior sdo introduzidos no mercado
mediante comunicacdo ao INFARMED.

Artigo 12.°
[...]

1 — A comunicacdo ao INFARMED referidano n.° 2
do artigo 3.° deve conter os seguintes elementos:

a) Uma declaracdo assinada pelo responsavel pela
colocacdo no mercado de que os dispositivos
que comercializa ndo colocam em risco a salde
e seguranca dos utilizadores e que se compro-
mete a elaborar documentacdo técnica relativa
ao dispositivo;

b) Uma ficha de registo, por dispositivo, com men-
cdo da informacdo considerada essencial,
nomeadamente nome do responséavel pela colo-
cacdo no mercado, fabricante, distribuidor, pais
de origem, nome comercial, data de colocacéo
no mercado, apresentacdo, prazo de validade
€ composicao.

2 — A documentacdo prevista na alinea a) do nimero
anterior deve conter os elementos estabelecidos non.° 1
e nas alineas a) a d), f), g), i) am), p) e gq) do n.° 2
do artigo 4.°, quando aplicaveis.

Artigo 13.°
[.1]

A embalagem, rétulo e folheto informativo dos dis-
positivos referidos no n.° 2 do artigo 3.° aplica-se o
disposto nas alineas a) a h) do n.° 1 e nos n.*s 2, 3
e 4 do artigo 5.° e o disposto no n.° 1 e nas alineas a)
ac)don.°2enon.°3doartigo 6.°, com as necessarias
adaptacdes.»

Artigo 28.°

Norma revogatéria

O Decreto-Lei n.° 306/97, de 11 de Novembro, cessara
a sua vigéncia a partir de 8 de Dezembro de 2003, sem
prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 26.°
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Artigo 29.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Junho de 2000. — Anténio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Joaquim
Augusto Nunes Pina Moura — Maria Manuela de Brito
Arcanjo Marques da Costa.

Promulgado em 27 de Julho de 2000.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 1 de Agosto de 2000.

O Primeiro-Ministro, em exercicio, Jaime José Matos
da Gama.

ANEXO I
Requisitos essenciais
A — Requisitos gerais

1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos por forma que a sua utilizacdo ndo comprometa,
directa ou indirectamente, a situacdo clinica e a segu-
ranca dos doentes, nem a seguranca e a salude dos uti-
lizadores e, eventualmente, de terceiros, nem compro-
meta a seguranca de bens, quando forem utilizados nas
condigdes e para os fins previstos.

1.1 — Os eventuais riscos associados a sua utilizacao
devem ser aceitaveis, quando comparados com o bene-
ficio proporcionado aos doentes, e compativeis com um
elevado grau de protec¢do da salde e seguranca.

2 — As solucBes adoptadas pelo fabricante na con-
cepcdo e construcdo dos dispositivos devem observar
0s principios da seguranca, atendendo ao avanco da téc-
nica geralmente reconhecido, e a sua selec¢éo deve res-
peitar os seguintes principios, por ordem crescente de
importancia:

2.1 — Eliminar ou reduzir os riscos ao minimo pos-
sivel — concepgdo e construcdo intrinsecamente segu-
ras;

2.2— Quando apropriado, adoptar as medidas de
proteccdo adequadas para 0s riscos que ndo podem ser
eliminados;

2.3 — Informar os utilizadores dos riscos residuais
devidos a eventuais lacunas nas medidas de proteccédo
adoptadas.

3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos por forma a poderem desempenhar uma ou mais
das fungdes previstas no alinea b) do artigo 3.°, de acordo
com as especificagdes do fabricante, tendo em conta
0 progresso técnico.

3.1 — Os dispositivos devem demonstrar os com-
portamentos funcionais declarados pelo fabricante,
designadamente e, sempre que adequado, em termos
de sensibilidade analitica, sensibilidade de diagndstico,
especificidade analitica, especificidade de diagndstico,
precisdo, repetibilidade, reprodutibilidade, incluindo o
controlo das interferéncias importantes conhecidas e
limites de deteccéo.

3.2 — A rastreabilidade dos valores atribuidos aos
calibradores e aos materiais de controlo deve ser asse-

gurada por intermédio de procedimentos de medicdo
de referéncia disponiveis e ou materiais de referéncia
disponiveis de grau superior.

4 — As caracteristicas e os comportamentos funcio-
nais referidos nos n.°° 1 a 3 ndo devem ser alterados
de modo a comprometer a salde e a seguranca dos
doentes ou dos utilizadores e, eventualmente, de ter-
ceiros, durante a vida Util dos dispositivos prevista pelo
fabricante, quando submetidos a varia¢Ges que possam
ocorrer em condi¢des normais de utilizaco.

4.1 — Se nao for indicada a vida util, o mesmo se
aplica a vida util que é razoavel prever para os dis-
positivos do mesmo tipo, tendo em conta a sua finalidade
e utilizagéo prevista.

5 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados de modo que as suas caracteristicas
e comportamentos funcionais, em termos da sua fina-
lidade, ndo sofram alteracbes no decurso do armaze-
namento e do transporte, temperatura, ou humidade,
tendo em conta as instrugdes e informac8es fornecidas
pelo fabricante.

B — Requisitos relativos a concepgéo e ao fabrico

1 — Propriedades quimicas e fisicas:

1.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a assegurar as caracteristicas e os com-
portamentos funcionais referidos na parte A, «Requi-
sitos gerais», tendo em aten¢do a possivel diminuicio
do comportamento funcional analitico devido & incom-
patibilidade entre os materiais utilizados e as amostras
que sejam utilizadas com os dispositivos, atendendo a
sua finalidade, tais como tecidos bioldgicos, células, flui-
dos organicos e microrganismos.

1.2 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabrica-
dos e acondicionados por forma a minimizar os riscos
apresentados por fugas de produtos, contaminantes e
residuos no que respeita ao pessoal envolvido no trans-
porte, armazenamento e utilizacdo, tendo em conta a
finalidade do produto.

2 — Infeccdo e contaminagé@o microbiana:

2.1 — Os dispositivos e 0s respectivos processos de
fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar ou
reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infeccédo para
o utilizador ou para terceiros, permitir a sua facil mani-
pulacdo e, se for caso disso, minimizar a contaminacao
e as fugas do dispositivo, no decurso da utilizacédo, bem
como, no que respeita aos receptaculos de amostras,
0 risco da sua contaminacao.

2.2— Nos dispositivos que incorporem substancias
bioldgicas deve reduzir-se ao minimo o risco de infeccao,
através da seleccdo de dadores e de substancias ade-
quadas e da utilizacdo de procedimentos apropriados
e validados de inactivacdo, conservagdo, ensaio e con-
trolo.

2.3 — Os dispositivos que ostentem a menc¢do «Este-
rilizado» ou que possuam caracteristicas microbioldgicas
especiais devem ser concebidos, fabricados e acondi-
cionados numa embalagem adequada e segundo pro-
cedimentos adequados, por forma a garantir a conser-
vacdo das caracteristicas microbioldgicas indicadas no
rétulo, aquando da sua colocagdo no mercado, e a man-
terem este estado nas condi¢des previstas de armaze-
namento e transporte até que seja violada ou aberta
a proteccdo que assegura a esterilidade.
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2.4 — Os dispositivos que ostentem a menc¢do «Este-
rilizado» ou que possuam caracteristicas microbioldgicas
especiais devem ter sido fabricados e esterilizados
segundo um método apropriado e validado.

2.5 — Os sistemas de embalagem de dispositivos, com
excepcdo dos referidos no n.° 2.3, devem manter o pro-
duto intacto e assegurar o grau de higiene especificado
pelo fabricante, bem como, caso os dispositivos devam
ser esterilizados antes da sua utilizagdo, reduzir o mais
possivel o risco de contaminagdo microbiana.

2.5.1 — Devem ser tomadas medidas tendentes a
reduzir, na medida do possivel, a contamina¢do micro-
biana no decurso da selec¢cdo e manuseamento das ma-
térias-primas, do fabrico, do armazenamento e da
distribuicdo, caso o comportamento funcional do dis-
positivo possa ser por ela afectado.

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

2.7— Os sistemas de embalagem para dispositivos
nao esterilizados devem conservar o produto sem dete-
rioracdo do grau de limpeza previsto e, caso se destinem
a ser esterilizados antes da utilizacdo, devem minimizar
o risco de contamina¢do microbiana, bem como ade-
quar-se ao método de esterilizacdo indicado pelo fabri-
cante.

3 — Propriedades relativas ao fabrico e ao ambiente:

3.1 — Caso um dispositivo se destine a ser utilizado
em conjunto com outros dispositivos ou equipamentos,
esse conjunto, incluindo o sistema de ligacdo, deve ser
seguro e ndo prejudicar os comportamentos funcionais
especificos dos dispositivos, devendo qualquer restricdo
a utilizacdo ser especificada na rotulagem e ou nas ins-
trugdes de utilizacao.

3.2 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a reduzir ao minimo os riscos inerentes
a sua utilizacdo em conjunto com os materiais, substan-
cias e gases com 0s quais possam entrar em contacto
no decurso da sua utilizacdo normal.

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

a) Os riscos de lesdo devidos as suas caracteristicas
fisicas, incluindo a relacdo pressdo/volume, e as
suas caracteristicas dimensionais e, eventual-
mente, ergondmicas;

b) Os riscos decorrentes de influéncias externas
razoavelmente previsiveis, nomeadamente cam-
pos magnéticos, efeitos eléctricos externos, des-
cargas electrostaticas, pressdo, humidade, tem-
peratura ou variac@es de pressdo e de aceleracdo
ou penetra¢do nao intencional de substancias
no dispositivo.

3.3.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma que haja um grau adequado de pro-
teccdo intrinseca em relacdo a perturbacdes electromag-
néticas, a fim de que possam funcionar de acordo com
os fins a que se destinam.

3.4 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a minimizar os riscos de incéndio ou
exploséo em condig¢Bes normais de utilizagio e em situa-
¢do de primeira avaria, devendo prestar-se especial aten-
¢éo aos dispositivos cuja utilizacao implique a exposi¢do
a substancias inflaméaveis ou a substancias susceptiveis
de favorecer a combustdo ou associacdo com tais
substancias.

3.5 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados de forma a facilitar a gesto da eliminacéo segura
de residuos.

3.6 — As escalas de medi¢do, monitorizagdo e gra-
duacéo, incluindo as alteracbes de cor e outras indi-
cacOes visuais, devem ser concebidas e fabricadas de
acordo com principios ergonémicos que atendam a fina-
lidade dos dispositivos.

4 — Dispositivos com func¢des de medicao:

4.1 — Os dispositivos que constituam instrumentos ou
aparelhos cuja funcdo priméria é a medicdo analitica
devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurar
uma suficiente constancia e exactidao das medic¢des den-
tro de limites de precisdo adequados, atendendo a sua
finalidade e a disponibilidade e adequagdo dos proce-
dimentos e materiais de medicdo de referéncia; estes
limites de precisdo devem ser indicados pelo fabricante.

4.2 — Se os valores forem expressos em numeros,
devem ser apresentados em unidades legais, em con-
formidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 238/94,
de 19 de Setembro, relativo as unidades de medida.

5 — Proteccdo contra radiagdes:

5.1 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabrica-
dos e acondicionados por forma a reduzir ao minimo
a exposicdo dos utilizadores e de terceiros a emissao
de radiagdes.

5.2 — Quando os dispositivos se destinam a emitir
radiacdes visiveis e ou invisiveis potencialmente peri-
gosas, devem ser, na medida do possivel:

a) Concebidos e fabricados por forma a assegurar
que as suas caracteristicas e a quantidade de
radia¢cdes emitidas possam ser controlaveis e ou
regulaveis;

b) Dotados com indicadores visuais € ou sonoros
de tais emissdes.

5.3 — As instrucdes de utiliza¢do dos dispositivos que
emitem radiagdes devem conter informagdes pormeno-
rizadas sobre a natureza das radia¢des emitidas, 0s meios
de protec¢do do utilizador, a maneira de evitar mani-
pulacdes erréneas e eliminar os riscos inerentes a
instalacao.

6 — Requisitos relativos aos dispositivos méedicos liga-
dos a uma fonte de energia ou com ela equipados:

6.1 — Os dispositivos que integrem sistemas electro-
nicos programaveis, incluindo suportes légicos, devem
ser concebidos de modo a garantir a repetibilidade, a
fiabilidade e o comportamento funcional desses siste-
mas, de acordo com a respectiva finalidade.

6.2 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a minimizar os riscos decorrentes da
criacdo de interferéncias electromagnéticas susceptiveis
de afectar o funcionamento de outros dispositivos ou
equipamentos instalados no ambiente habitual.

6.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a evitar, tanto quanto possivel, os riscos
de choques eléctricos ndo intencionais em condi¢des
normais de utilizacdo e em situacdo de primeira avaria,
desde que os dispositivos estejam correctamente ins-
talados e sujeitos a manutengéo.

6.4 — Proteccdo contra riscos mecanicos e térmicos:

6.4.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a proteger o utilizador contra riscos
mecanicos, suficientemente estaveis nas condigdes de
funcionamento previstas, adequados para resistir aos
esforgos inerentes ao ambiente de trabalho previsto e
manter essa resisténcia durante o tempo de vida previsto
dos dispositivos sujeitos a quaisquer inspeccdes e requi-
sitos de manutencéo indicados pelo fabricante.
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6.4.1.1 — Quando existam riscos devidos a presenca
de partes mdveis, a ruptura ou desprendimento, ou a
fuga de substancias, devem ser incorporados meios de
proteccao apropriados.

6.4.1.2 — Qualquer protector ou outro meio incluido
no dispositivo para adequada proteccéo, especialmente
em relacdo as partes moveis, deve ser seguro e nado
interferir com o acesso ao funcionamento normal do
dispositivo ou restringir a sua manutencdo de rotina,
como previsto pelo fabricante.

6.4.2 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a minimizar, na medida do possivel,
0s riscos decorrentes das vibracgdes por eles produzidas,
atendendo ao progresso técnico e aos meios disponiveis
para reducdo das vibragGes, especialmente na fonte,
excepto no caso de as vibracfes fazerem parte do fun-
cionamento previsto.

6.4.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a minimizar, na medida do possivel,
os riscos decorrentes do ruido produzido, atendendo
a0 progresso técnico e aos meios disponiveis para redu-
¢do do ruido, designadamente na fonte, excepto no caso
de as emissdes sonoras fazerem parte do funcionamento
previsto.

6.4.4 — Os terminais e dispositivos de ligacdo a fontes
de energia eléctrica, hidraulica, pneumética ou gasosa
que devam ser manipulados pelo utilizador devem ser
concebidos e construidos por forma a minimizar todos
0s riscos eventuais.

6.4.5 — As partes acessiveis dos dispositivos,
excluindo as partes ou zonas destinadas a fornecer calor
ou atingir determinadas temperaturas, € 0 meio circun-
dante ndo devem atingir temperaturas susceptiveis de
constituir perigo em condi¢cBes normais de utilizagao.

7 — Requisitos aplicaveis aos dispositivos para auto-
diagnostico:

7.1 — Estes dispositivos devem ser concebidos e cons-
truidos por forma a terem um comportamento funcional
adequado a sua finalidade, tendo em conta as capa-
cidades técnicas e os meios a disposicdo dos utilizadores,
bem como os efeitos das variacBes previsiveis na técnica
e no ambiente dos utilizadores; as informagdes e ins-
trucBes fornecidas pelo fabricante devem ser facilmente
inteligiveis e aplicaveis pelo utilizador.

7.1.1 — Devem ser concebidos e construidos por
forma a:

a) Garantir que o dispositivo seja de facil utilizacdo
pelo utilizador a que se destina, em todas as
fases da manipulacéo;

b) Reduzir tanto quanto possivel os riscos de 0s
utilizadores cometerem erros na manipulagéo
do dispositivo e na interpretacdo dos resultados.

7.2 — Os dispositivos para autodiagnéstico devem
incluir, na medida do possivel, um método de controlo,
ou seja, um procedimento que permita ao utilizador
certificar-se de que, no momento da utilizacdo, o pro-
duto tera o comportamento funcional previsto.

8 — Informac®es fornecidas pelo fabricante:

8.1 — Cada dispositivo deve ser acompanhado das
informacdes necessarias para a sua correcta utilizagéo
em completa seguranga e para a identificacdo do fabri-
cante, tendo em conta a formacéo e os conhecimentos
dos potenciais utilizadores, essas informacdes devem ser
constituidas pelas indicagcdes constantes da rotulagem
e das instrucdes de utilizacao.

8.1.1 — Sempre que exequivel e adequado, as infor-
magdes necessarias para a utilizacdo correcta e com

seguranca do dispositivo devem figurar no proprio dis-
positivo e ou, se for caso disso, na embalagem comercial,
se os dispositivos ndo puderem ser rotulados individual-
mente, as informaces devem constar da embalagem
e ou das instru¢bes que acompanhem um ou mais
dispositivos.

8.1.2 — As instrugdes de utilizacdo devem acompa-
nhar ou ser incluidas na embalagem de um ou mais
dispositivos.

8.1.3— Em casos excepcionais e devidamente justi-
ficados, as instrucBes podem ser dispensadas desde que
o dispositivo possa ser usado de forma correcta e segura
sem elas.

8.1.4 — As instrucdes de utiliza¢do e o rétulo devem,
obrigatoriamente, ser redigidos em lingua portuguesa.

8.2 — Sempre que adequado, as informacdes deverao
ser apresentadas sob a forma de simbolos, os quais, bem
como as respectivas cores de identificacdo, devem estar
em conformidade com as normas harmonizadas.

8.2.1 — Nas areas em que nao existam quaisquer nor-
mas, 0s simbolos e as cores usados devem ser descritos
na documentacdo que acompanha o dispositivo.

8.3 — No caso de dispositivos que contenham subs-
tdncias ou preparagdes susceptiveis de ser perigosas,
dadas a natureza e quantidade dos seus componentes
e a forma de que se revestem, ha que utilizar os simbolos
de perigo e aplicar os requisitos de rotulagem previstos
nos Decretos-Leis n.%® 209/99, de 11 de Junho, e 189/99,
de 2 de Junho.

8.3.1 — Se ndo houver espaco suficiente para apor
todos estes dados no préprio dispositivo ou no seu
rotulo, os simbolos de perigo relevantes devem ser colo-
cados no rétulo e os outros dados requeridos por estes
decretos-leis mencionados nas instrucées de utilizacao.

8.3.2 — Aplicar-se-a o disposto nestes diplomas para
a ficha de seguranca, a menos que todos os dados rele-
vantes adequados constem j& das instrucBes de uti-
lizagéo.

8.4 — O rotulo deve conter as seguintes informagdes,
que, quando adequado, podem ser representadas por
simbolos:

a) O nome ou a designacao comercial e o endere¢o
do fabricante; relativamente aos dispositivos
importados para serem distribuidos na Comu-
nidade, o rétulo, a embalagem exterior ou as
instrucdes de utilizacdo deverdo ainda incluir
0 nome e o endereco do mandatario do fabri-
cante;

b) As informacgGes estritamente necessarias para
que o utilizador possa identificar, de forma ine-
quivoca, o dispositivo e o conteddo da emba-
lagem;

¢) Se aplicavel, a mencéo «Esterilizado» ou a indi-
cacdo de qualquer estado microbiol6gico ou de
higiene especial,

d) O cadigo do lote, precedido da mengéo «Lote»,
ou 0 numero de série;

e) Se aplicavel, a data limite de utilizacdo segura
do dispositivo ou dos seus elementos, sem degra-
dacdo do seu comportamento funcional,
expressa pela ordem do ano e més e, se rele-
vante, do dia;

f) No que respeita aos dispositivos para avaliacao
do comportamento funcional, a menc¢éo «uni-
camente para avaliagdo do comportamento
funcional»;
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0) Se aplicavel, a indicacdo de que se trata de um
dispositivo para utilizagéo in vitro;

h) CondicBes especiais de armazenamento e ou
manuseamento;

i) Se aplicavel, instrucdes particulares de utili-
zacao;

j) Adverténcias e ou precaucdes adequadas a
adoptar;

k) No caso de um dispositivo para autodiagndstico,
a mencdo clara desse facto.

8.5 — Caso a finalidade prevista de um dispositivo
ndo seja evidente para o utilizador, o fabricante deve
especifica-la claramente nas instrucdes e, se adequado,
no rétulo.

8.6 — Na medida do possivel, os dispositivos e os ele-
mentos individualizados devem ser identificados em ter-
mos de lotes, por forma a possibilitar a realizacdo de
accoes destinadas a detectar riscos potenciais ocasio-
nados pelos dispositivos e pelos elementos individua-
lizados.

8.7 — Sempre que aplicavel, as instruces de utili-
zacgdo devem conter as seguintes informacdes:

8.7.1 — As indicag6es referidas no n.° 8.4, com excep-
¢do das constantes nas alineas d) e €);

8.7.2 — A composicdo do produto reagente em ter-
mos da natureza e quantidade ou concentracdo do(s)
ingrediente(s) activo(s) do(s) reagente(s) ou con-
junto(s), bem como, quando aplicavel, a indicagdo de
que o dispositivo contém outros ingredientes que
influenciem a medicéo;

8.7.3 — As condicdes de armazenamento e 0 prazo
de validade ap6s a primeira abertura da embalagem
priméria, bem como as condi¢cBes de armazenamento
e a estabilidade dos reagentes de trabalho;

8.7.4 — O comportamento funcional referido non.° 3
da parte A;

8.7.5— A indicacdo de qualquer material especial
necessario, incluindo as informagdes necessarias para
a sua identificagdo, com vista a uma utilizacdo adequada;

8.7.6 — O tipo de amostra a utilizar, bem como even-
tuais condicGes especiais de recolha, pré-tratamento e,
se necessario, armazenamento e instrucgdes relativas a
preparagdo do doente;

8.7.7 — A descricdo pormenorizada do procedimento
a adoptar aquando da utilizagéo do dispositivo;

8.7.8 — O processo de medigdo a adoptar no que res-
peita ao dispositivo, incluindo, se aplicavel:

a) O principio do método;

b) As caracteristicas especificas do comportamento
funcional analitico, isto &, sensibilidade, espe-
cificidade, preciséo, repetibilidade, reprodutibi-
lidade, limites de deteccédo e intervalo de medi-
¢do, incluindo as informagdes necessarias para
o controlo das interferéncias conhecidas per-
tinentes, as limita¢cdes do método e dados sobre
a utilizacdo dos processos e materiais de medi-
cdo de referéncia aplicados pelo utilizador;

¢) A descricdo de qualguer outro procedimento
ou manuseamento necessario antes de o dis-
positivo poder ser utilizado, tais como recons-
titui¢do, incubacéo, diluicdo e verificagbes do
instrumento;

d) A indicacdo da eventual necessidade de uma
formacao especifica;

8.7.9 — A abordagem matematica com base na qual
se efectua o célculo do resultado analitico;

8.7.10 — As medidas a adoptar em caso de alteracao
do comportamento funcional analitico do dispositivo;

8.7.11 — As informac08es adequadas para o utilizador
relativas:

a) Ao controlo interno da qualidade, incluindo
procedimentos especificos de validagéo;
b) A rastreabilidade das calibrag¢des do dispositivo;

8.7.12 — Os intervalos de referéncia para as quan-
tidades a analisar, incluindo uma descri¢éo da populacdo
de referéncia considerada;

8.7.13 — Caso um dispositivo deva ser utilizado jun-
tamente com, instalado ou ligado a outros dispositivos
ou equipamentos médicos para funcionar de acordo com
a finalidade prevista, os pormenores suficientes das suas
caracteristicas, de modo a permitir identificar os dis-
positivos ou 0s equipamentos que devem ser utilizados
para que se obtenha uma combinacdo segura e ade-
quada;

8.7.14 — Todas as indicagdes necessarias para veri-
ficar se um dispositivo se encontra bem instalado e pode
funcionar correctamente e em completa seguranca, bem
como as informacdes relativas a natureza e frequéncia
das opera¢bes de manutencdo e calibracdo a efectuar,
por forma a assegurar permanentemente o bom fun-
cionamento e a seguranca dos dispositivos e, ainda, indi-
cacOes relativas a eliminagdo segura dos residuos;

8.7.15 — Caso um dispositivo deva ser submetido a
um tratamento ou operacdo adicional antes de ser uti-
lizado, como, por exemplo, esterilizacdo, montagem
final, as indicacBes sobre esse tratamento ou operacao;

8.7.16 — As instrucdes necessarias em caso de dani-
ficacdo da embalagem protectora e, se necessério, a indi-
cacao dos métodos adequados para se proceder a uma
nova esterilizacdo ou descontaminacéo;

8.7.17 — Caso o dispositivo seja reutilizavel, informa-
¢bes sobre os processos de reutilizagdo adequados,
incluindo a limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e,
se for caso disso, 0 método de esterilizagdo ou des-
contaminacdo, bem como quaisquer restricdes quanto
ao numero possivel de reutiliza¢des;

8.7.18 — As precaucdes a adoptar no que respeita
a exposicdo, em condi¢des ambientais razoavelmente
previsiveis, designadamente, a campos magnéticos, a
influéncias eléctricas externas, a descargas electrosta-
ticas, a pressao ou as variagdes de pressao, a aceleracdo
e a fontes térmicas de ignicéo;

8.7.19 — As precaucdes a adoptar caso o dispositivo
apresente um risco especial ou anormal no que respeita
a sua utilizacdo ou eliminacéo, incluindo medidas espe-
ciais de proteccéo; se o dispositivo contiver substancias
de origem humana ou animal, deve chamar-se a aten¢do
para o seu potencial de infec¢éo;

8.7.20 — Sempre que adequado, as instru¢des devem
conter as seguintes especifica¢des aplicaveis aos dispo-
sitivos para autodiagnostico:

a) Os resultados devem ser expressos e apresen-
tados por forma a serem facilmente compreen-
siveis por um leigo; os dados devem ser acom-
panhados de conselhos aos utilizadores sobre
as medidas a adoptar em caso de resultados
positivos, negativos ou duvidosos, bem como de
informacgdes sobre a possivel ocorréncia de
resultados falsamente positivos ou negativos;
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b) Poderdo ser omitidas informacdes especificas,
desde que as outras informac8es apresentadas
pelo fabricante bastem para que o utilizador
saiba como utilizar o dispositivo e compreenda
o(s) resultado(s) por ele produzido(s);

¢) As informagdes fornecidas devem incluir uma
mencdo clara que refira que o utilizador néo
deve adoptar nenhuma decisdo de caracter
médico sem primeiro consultar o seu médico;

d) As informag¢des devem igualmente tornar claro
que, quando um dispositivo para autodiagnés-
tico é utilizado para fins de controlo de uma
doenca existente, o doente sé deve adaptar o
tratamento se tiver recebido a formacdo neces-
saria para o efeito;

8.7.21 — A data de publicacdo ou da ultima revisdo
das instrucdes de utilizacao.

ANEXO Il

Listas dos dispositivos referidos nas alineas c)
e d)don.°1artigo 8.°

Os dispositivos, para efeitos do referido nas alineas c)
e d) do n.° 1 do artigo 8.°, agrupam-se nas seguintes

listas:
Lista A

1 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibracdo, para
determinacdo dos seguintes grupos sanguineos: sistema
ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e), anti-Kell.

2 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibracdo, para
deteccdo, confirmacdo e quantificagdo, em amostras
humanas, de marcadores da infeccdo por HIV (HIV
1e?2), HTLV I e ll, e hepatite B, C e D.

Lista B

1 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibracdo, para
determinacdo dos grupos sanguineos anti-Duffy e anti-
-Kidd.

2 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibra¢do, para
deteccdo de anticorpos irregulares antieritrocitarios.

3 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibragdo, para
detecclo e quantificacdo, em amostras humanas, das
seguintes infeccdes congeénitas: rubéola e toxoplasmose.

4 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibra¢do, para o
diagnéstico da doenca hereditaria fenilcetondria.

5 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibracdo, para
deteccdo das seguintes infecgdes humanas: citomega-
lovirus e clamidia.

6 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibracdo, para
determinacdo dos seguintes grupos tecidulares HLA:
DR, AeB.

7 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibracdo, para
detec¢do do marcador tumoral PSA.

8 — Reagentes e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibracio, bem como
o suporte ldgico, especificamente destinados a avaliagéo
do risco da trissomia 21.

9 — O seguinte dispositivo para autodiagnostico,
incluindo os respectivos materiais de controlo e de cali-
bracdo: dispositivo para medicao da glucose no sangue.

ANEXO III
Declaragéo «CE» de conformidade

1 — A declaragdo «CE» de conformidade é o pro-
cedimento através do qual o fabricante ou o seu man-
datario, que cumpre as obrigacdes previstas nos n.°s 2
a 5, bem como, no que respeita aos dispositivos para
autodiagndstico, as obrigacdes previstas no n.° 6, garante
e declara que os produtos em questdo satisfazem as
disposi¢bes do presente decreto-lei que lhes sdo apli-
céveis; o fabricante deve apor a marcagdo «CE» em
conformidade com o disposto no artigo 7.°

2 — O fabricante deve elaborar a documentacao téc-
nica mencionada no n.° 3 e assegurar que O pProcesso
de fabrico cumpre os principios de garantia da qualidade
previstos no n.° 4.

3 — A documentacdo técnica deve permitir a avalia-
¢do da conformidade do dispositivo com os requisitos
do presente decreto-lei e abranger, designadamente:

a) Uma descricao genérica do produto, incluindo
as variantes previstas;

b) A documentacéo do sistema de qualidade;

¢) Dados relativos a concepgao, incluindo a desig-
nacdo das caracteristicas dos materiais de base,
as caracteristicas e as limitacGes em termos de
comportamento funcional dos dispositivos, 0s
métodos de fabrico e, no caso dos instrumentos,
os diagramas de concepcdo, os diagramas dos
componentes, dos subconjuntos e dos circuitos,
entre outros;

d) No caso dos dispositivos que contém tecidos de
origem humana ou substéncias derivadas de tais
tecidos, dados sobre a origem e as condigdes
de recolha desse material;

e) As descricBes e explicacbes necessarias a com-
preensdo das caracteristicas, dos diagramas e
dos esquemas supracitados e do funcionamento
do produto;

f) Os resultados da analise de riscos, bem como,
eventualmente, uma lista das normas referidas
no artigo 6.° aplicadas integral ou parcialmente,
e a descricdo das solugdes adoptadas para satis-
fazer os requisitos essenciais do presente decre-
to-lei, caso as normas referidas no artigo 6.°
ndo tenham sido inteiramente aplicadas;

g) No que respeita aos produtos esterilizados ou
com um estado microbioldgico ou de higiene
especial, a descricdo dos procedimentos adop-
tados;

h) Os resultados dos calculos de concepcdo e dos
controlos efectuados, entre outros;

i) Caso um dispositivo deva ser ligado a outro(s)
dispositivo(s) para poder funcionar de acordo
com a finalidade a que se destina, a compro-
vacdo de que ele satisfaz os requisitos essenciais
quando combinado com qualquer desses dispo-
sitivos que tenha as caracteristicas especificadas
pelo fabricante;

j) Os relatdrios dos ensaios;

k) Dados adequados sobre a avaliagdo do com-
portamento funcional, demonstrando o compor-
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tamento funcional reivindicado pelo fabricante,
corroborados por um sistema de medicdo de
referéncia, caso este se encontre disponivel, com
informac0@es sobre os métodos de referéncia, os
materiais de referéncia, os valores de referéncia
conhecidos, a exactiddo e as unidades de medi-
cdo utilizadas; estes dados devem provir de estu-
dos clinicos ou outros adequados ou resultar
de referéncias bibliograficas pertinentes;
I) O rétulo e as instrugdes de utilizagéo;
m) Os resultados dos estudos de estabilidade.

4 — O fabricante deve adoptar as medidas necessarias
para assegurar que o processo de fabrico cumpre os
principios de garantia da qualidade adequados aos dis-
positivos fabricados. O sistema deve abranger:

a) A estrutura organizativa e as responsabilidades;

b) Os processos de fabrico e o controlo sistematico
da qualidade da produgéo;

¢) Os meios de monitorizacdo do comportamento
funcional do sistema de qualidade.

5 — O fabricante devera criar e manter actualizado
um processo de analise sistematica da experiéncia adqui-
rida com os dispositivos na fase pds-producdo e desen-
volver meios adequados de execucdo das accbes cor-
rectivas necessarias, tendo em conta a natureza e 0s
riscos relacionados com o dispositivo; deve igualmente
notificar as autoridades competentes dos incidentes a
sequir referidos, logo que deles tenha conhecimento:

a) Qualquer disfungdo, avaria ou deterioracdo das
caracteristicas e ou do comportamento funcio-
nal de um dispositivo, bem como qualquer ina-
dequacdo na rotulagem ou nas instrucdes res-
peitantes a um dispositivo que, directa ou indi-
rectamente, sejam susceptiveis de causar ou ter
causado a morte ou a degradacdo grave do
estado de saude de um doente ou utilizador
ou de qualquer outra pessoa;

b) Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
relacionado com as caracteristicas ou com o
comportamento funcional de um dispositivo e
que, pelas razdes referidas na alinea anterior,
tenha levado o fabricante a retirada sistematica
do mercado dos dispositivos do mesmo tipo.

6 — No que respeita aos dispositivos para autodiag-
néstico, o fabricante deve apresentar um requerimento
com vista & analise da concepcdo junto de um organismo
notificado.

6.1 — O requerimento deve possibilitar a compreen-
sdo da concepcao do dispositivo, bem como a avaliacdo
da conformidade com os requisitos relativos a concepgéo
previstos no presente decreto-lei; o requerimento deve
incluir:

a) Relatdrios de ensaio, incluindo, se aplicavel, os
resultados de estudos efectuados com leigos;

b) Dados que comprovem a adequacdo do dispo-
sitivo a sua finalidade em termos de auto-
diagnostico;

¢) Dados fornecidos no rétulo e instrugdes de uti-
lizacéo do dispositivo.

6.2 — O organismo notificado deve analisar o reque-
rimento e, se a concepcao estiver em conformidade com
as disposi¢des aplicaveis do presente decreto-lei, con-

ceder ao requerente um certificado de exame «CE» de
concepg¢do. O organismo notificado pode exigir que o
requerimento seja completado pela execucdo de novos
ensaios ou provas que permitam avaliar a conformidade
com os requisitos relativos a concepcéo, constantes do
presente decreto-lei. O certificado deve especificar as
concluses da anélise, as condi¢des de validade, os dados
necessarios para a identificagdo adequada da concepcgéo
aprovada e, se adequado, a descricdo da finalidade do
produto.

6.3 — O requerente deve comunicar ao organismo
notificado que emitiu o certificado de exame «CE» de
concep¢do quaisquer alteracBes significativas por si
introduzidas na concepcdo aprovada, as quais devem
ser aprovadas por agquele organismo, sempre que possam
afectar a conformidade com os requisitos essenciais pre-
vistos no presente decreto-lei ou com as condic¢Ges
impostas para a utilizagdo do produto; esta nova apro-
vacgdo serd apresentada sob a forma de suplemento ao
certificado de exame «CE» de concepcao.

ANEXO IV
Declaragéo «CE» de conformidade
(Sistema completo de garantia da qualidade)

1 — O fabricante deverd certificar-se de que é apli-
cado o sistema de qualidade aprovado para a concepcao,
o fabrico e o controlo final dos dispositivos em questao,
tal como especificado nos n.°® 3 a 6, ficando sujeito
a verificagcdo prevista no n.° 5 e a fiscalizagdo «CE»
prevista no n.° 8; o fabricante deve seguir os proce-
dimentos estabelecidos nos n.°s 7 e 9 para os dispositivos
abrangidos pela lista A do anexo 1.

2 — A declaracdo de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante, que satisfaz as condic6es
indicadas no n.° 1, garante e declara que os dispositivos
em questao satisfazem as disposi¢des do presente decre-
to-lei que lhe sdo aplicaveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcacdo «CE» nos
termos do artigo 7.°, elaborar e conservar uma decla-
racdo de conformidade que abrangera os dispositivos
fabricados.

3 — Avaliaco do sistema de qualidade:

3.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado um pedido de avaliagcdo do seu sistema de
qualidade, que deve incluir:

a) O nome e o enderec¢o do fabricante e de quais-
quer outros locais de fabrico abrangidos pelo
sistema de qualidade;

b) Todas as informacdes relativas aos dispositivos
ou a categoria de dispositivos a que o proce-
dimento se aplica;

¢) Uma declara¢do escrita indicando néo ter sido
apresentado a nenhum outro organismo noti-
ficado um requerimento equivalente relativo ao
mesmo sistema de qualidade;

d) A documentacdo referente ao sistema de qua-
lidade;

e) O seu compromisso de cumprir as obrigacdes
decorrentes do sistema de qualidade aprovado;

f) O seu compromisso de manter adequado e efi-
caz o sistema de qualidade aprovado;

g) O seu compromisso de criar e manter actua-
lizado um processo de analise sistematica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na
fase pos-producao e de desenvolver meios ade-
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quados de execucdo de todas as ac¢bes correc-
tivas e das necessarias notificacbes, como refe-
rido no n.° 5 do anexo 1.

3.2— A aplicacdo do sistema de qualidade deve
garantir a conformidade dos dispositivos com as dis-
posicdes do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis
em todas as fases, desde a concepcdo até a inspeccdo
final.

3.2.1 — Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema
de qualidade devem constar de documentacgédo organi-
zada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientacdes e procedimentos escritos, como, por exem-
plo, programas, planos, manuais e registos de qualidade;
esta documentacado deve incluir, em especial, uma descri-
¢éo adequada:

3.2.1.1 — Dos objectivos de qualidade do fabricante;

3.2.1.2 — Da organizagdo da empresa e, nomeada-
mente:

a) Das estruturas organizativas, das responsabili-
dades dos quadros e da sua competéncia orga-
nizativa em matéria da qualidade da concepcao
e do fabrico dos dispositivos;

b) Dos métodos que permitem controlar o fun-
cionamento eficaz do sistema de qualidade e,
designadamente, a sua capacidade para atingir
a qualidade requerida no que se refere a con-
cepcao e aos produtos, incluindo o controlo dos
dispositivos ndo conformes;

3.2.1.3— Dos procedimentos para controlar e veri-
ficar a concepgdo dos dispositivos e, homeadamente:

a) Uma descricdo geral do dispositivo, incluindo
as variantes previstas;

b) Toda a documentacdo referida nas alineas c)
am) do n.° 3 do anexo Iii;

¢) No que respeita aos dispositivos para autodiag-
néstico os dados referidos no n.° 6.1 do anexo Ii;

d) As técnicas de controlo e verificagdo da con-
cepcdo e dos procedimentos e as medidas que
serdo sistematicamente utilizadas na concepgdo
dos dispositivos;

3.2.1.4 — Das técnicas de controlo e de garantia da
qualidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:

a) Os processos e procedimentos que serdo uti-
lizados, designadamente, em matéria de este-
rilizacao;

b) Os procedimentos relacionados com as aqui-
sicoes;

¢) Os procedimentos de identificacdo do produto,
elaborados e actualizados a partir de desenhos,
especificagdes ou outros documentos relevantes
durante todas as fases do fabrico;

3.2.1.5 — Dos exames e dos ensaios apropriados que
serdo efectuados antes, durante e ap6s o fabrico, da
frequéncia com que 0os mesmos serdo realizados e dos
equipamentos de ensaio utilizados; deve ser assegurada
de forma apropriada a rastreabilidade da calibracéo dos
equipamentos de ensaio.

3.2.2 — O fabricante efectuara os controlos e ensaios
necessarios, de acordo com os Ultimos progressos da
técnica; esses controlos e ensaios incidirdo tanto sobre

0 processo de fabrico, incluindo a caracterizagdo da
matéria-prima, como sobre cada um dos produtos ou
dos lotes fabricados.

3.2.2.1 — Para os dispositivos referidos na lista A
do anexo 11, o fabricante tera em conta os conhecimentos
mais recentes, nomeadamente em matéria de comple-
xidade e variabilidade bioldgica das amostras a ensaiar
com o dispositivo de diagnostico in vitro.

3.3 — O organismo notificado procedera a uma veri-
ficacdo do sistema de qualidade para determinar se o
mesmo satisfaz os requisitos referidos no n.° 3.2 e pre-
sumird o cumprimento desses requisitos, caso o sistema
de qualidade apliqgue as normas harmonizadas per-
tinentes.

3.3.1 — A equipa auditora encarregada da avaliacéo
deve ter experiéncia de avaliacdo da tecnologia em
causa; o procedimento de avaliacdo deve incluir uma
visita as instalacdes do fabricante e, em casos devida-
mente justificados, as instalagdes dos fornecedores e ou
subcontratantes do fabricante, a fim de controlar os pro-
cessos de fabrico.

3.3.2 — A decisédo, contendo as conclusdes da inspec-
¢éo e uma avaliacdo fundamentada, deve ser notificada
ao fabricante.

3.4 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema de qualidade de
qualquer projecto de alteracdes significativas do mesmo
ou da gama de produtos abrangidos.

3.4.1 — O organismo notificado deve avaliar as alte-
racBes propostas e verificar se o sistema de qualidade
assim alterado satisfaz, ainda, os requisitos referidos no
n.° 3.2.1; deve comunicar ao fabricante a sua decisao,
contendo as concluses da inspeccdo e uma avaliacdo
fundamentada.

4 — Exame da concepgdo do produto:

4.1 — No que se refere aos dispositivos abrangidos
pela lista A do anexo 1, para além das obrigaces que
Ihe incumbem por forca da aplicacdo do sistema de qua-
lidade referido nos nameros anteriores, o fabricante
deve apresentar ao organismo notificado um pedido de
exame do dossier de concepc¢ao relativo ao dispositivo
a fabricar, nos termos do n.° 3.2.1.3.

4.2 — O pedido deve descrever a concepcao, o fabrico
e o comportamento funcional do dispositivo em questao,
incluindo os elementos necessarios a avaliacdo da sua
conformidade com os requisitos do presente decreto-lei,
tal como referido no n.° 3.2.3.

4.3 — O organismo notificado deve examinar o
pedido e, caso o produto esteja conforme com as dis-
posicdes aplicaveis do presente decreto-lei, emite um
certificado de exame «CE» de concepcao.

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

4.3.2 — O certificado deve conter as conclusdes do
exame, as condi¢bes da sua validade, os dados neces-
sarios a identificacdo da concepgdo aprovada e, se for
caso disso, uma descricdo da finalidade do dispositivo.

4.4 — As alteragdes introduzidas na concepgao apro-
vada devem receber uma aprovagdo complementar por
parte do organismo notificado que tiver emitido o cer-
tificado de exame «CE» de concepgdo, sempre que essas
alteracdes possam afectar a conformidade com os requi-
sitos essenciais do presente decreto-lei ou com as con-
di¢des definidas para a utilizagao do dispositivo; o reque-
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rente deve informar o organismo notificado que tiver
emitido o certificado de exame «CE» de concepgéo de
qualquer alteracdo introduzida na concepg¢do aprovada.

4.4.1 — A aprovacdo complementar deve ser dada sob
aforma de um aditamento ao certificado de exame «CE»
de concepcéo.

4.5 — O fabricante informara imediatamente o orga-
nismo notificado de quaisquer alteracBes do agente
patogénico e dos marcadores de infec¢do a testar de
que tenha conhecimento, resultantes, nomeadamente,
da sua complexidade ou variabilidade biol6gica; neste
contexto, o fabricante comunicara igualmente ao orga-
nismo notificado se essas alteracBes podem vir a ter
efeitos no comportamento funcional do dispositivo
médico para diagnéstico in vitro.

5 — Fiscalizag&o:

5.1 — O objectivo da fiscalizacdo consiste em asse-
gurar que o fabricante cumpre correctamente as obri-
gacOes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

5.2 — O fabricante deve autorizar o organismo noti-
ficado a efectuar todas as inspecc8es necessarias e for-
necer-lhe todas as informagdes adequadas, em especial:

a) A documentacdo relativa ao sistema de qua-
lidade;

b) Os dados referentes ao sistema de qualidade
relativo & concepg¢do, tais como os resultados
de anélises, célculos, ensaios, entre outros;

¢) Os dados referentes ao sistema de qualidade
relativos ao fabrico, tais como relatérios de ins-
peccdo e dados de ensaio, dados de calibragdo,
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido,
entre outros.

5.3 — O organismo notificado deve proceder perio-
dicamente as inspec¢fes e avaliagbes adequadas, a fim
de se assegurar de que o fabricante aplica o sistema
de qualidade aprovado, devendo entregar-lhe um rela-
torio de avaliacéo.

5.4 — Além das inspeccdes periddicas, o organismo
notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabri-
cante, durante as quais, se necessario, pode efectuar,
ou mandar efectuar, ensaios de verificacdo do bom fun-
cionamento do sistema de qualidade, devendo entregar
ao fabricante um relatério da inspeccdo e um relatério
dos ensaios efectuados, caso se tenham realizado.

6 — Verificacdo dos dispositivos referidos na lista A
do anexo 11

6.1 — No que respeita a estes dispositivos, o fabri-
cante transmitira ao organismo notificado, imediata-
mente apds a conclusdo dos controlos ou ensaios, 0s
protocolos dos controlos efectuados nos dispositivos ou
em cada um dos lotes fabricados; além disso, devera
disponibilizar ao organismo notificado as amostras dos
dispositivos fabricados ou dos lotes, de acordo com con-
dicBes e modalidades previamente acordadas.

6.2 — O fabricante pode colocar os dispositivos no
mercado, a menos que, dentro de um prazo acordado,
ndo superior a 30 dias a contar da data de recepcdo
das amostras, o organismo notificado lhe comunique
qualguer decisdo em contrario, incluindo, em especial,
quaisquer condic¢des de validade dos certificados emi-
tidos.

ANEXO V
Exame «CE» de tipo

1— O exame «CE» de tipo é um componente do
procedimento através do qual o organismo notificado
verifica e certifica que uma amostra representativa da
producdo prevista satisfaz os requisitos estabelecidos nas
disposi¢des do presente decreto-lei que lhe sdo apli-
caveis.

2 — O pedido de exame «CE» de tipo deve ser apre-
sentado ao organismo notificado pelo fabricante ou pelo
seu mandatério estabelecido na Comunidade e deve
incluir:

a) O nome e endereco do fabricante e, se o pedido
for apresentado pelo seu mandatario, 0 nome
e endereco deste Ultimo;

b) A documentacgédo referida no n.° 3, necessaria
para a avaliacdo da conformidade da amostra
representativa da producdo prevista, a seguir
denominada «tipo», com 0s requisitos previstos
no presente decreto-lei; o requerente deve colo-
car um tipo a disposi¢cdo do organismo noti-
ficado, que pode solicitar o nUmero de amostras
que considerar necessario;

¢) Uma declaragdo escrita afirmando que néo foi
apresentado nenhum pedido relativo ao mesmo
tipo a outro organismo notificado.

3 — A documentacdo deve permitir compreender a
concepcdo, o fabrico e o comportamento funcional do
dispositivo e conter, designadamente, 0s seguintes
elementos:

a) Uma descricdo geral do tipo, incluindo as
variantes previstas;

b) Toda a documentacdo referida no n.° 3 do
anexo 1,

¢) No que respeita aos dispositivos para autodiag-
néstico, as informagdes referidas no n.° 6.1 do
anexo 1.

4 — O organismo notificado deve:

4.1 — Examinar e avaliar a documentacéo e verificar
se o tipo foi fabricado em conformidade com a mesma,
bem como registar os elementos que tenham sido con-
cebidos de acordo com as disposi¢des aplicaveis nas nor-
mas referidas no artigo 6.°, e ainda os elementos cuja
concepgdo ndo se baseie nas disposi¢des relevantes das
referidas normas;

4.2 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
quados € 0s ensaios necessarios para verificar se as solu-
¢Oes adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos
essenciais do presente decreto-lei, nos casos em que
as normas previstas no artigo 6.° ndo tenham sido
aplicadas;

4.2.1 — Caso um dispositivo tenha de ser ligado a
outro(s) para poder funcionar de acordo com a res-
pectiva finalidade, deve verificar a conformidade
daquele, face aos requisitos essenciais aplicaveis, com
as caracteristicas especificadas pelo fabricante, quando
ligado a dispositivos do tipo em questao;

4.3 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
quados e 0s ensaios necessarios para verificar se as nor-
mas relevantes foram efectivamente aplicadas nos casos
em que o fabricante opte pela sua aplicacao;

4.4 — Acordar com o requerente qual o local em que
serdo realizadas as inspecgdes e 0s ensaios necessarios.
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5—Se o tipo satisfizer as disposicdes do presente
decreto-lei, o organismo notificado passara ao reque-
rente o certificado de exame «CE» de tipo, que contera
o0 nome e o endereco do fabricante, as conclusBes da
inspeccdo, as condi¢cdes de validade e os dados neces-
sarios para a identificacdo do tipo aprovado; as partes
relevantes da documentacdo devem ficar anexas ao cer-
tificado e o organismo notificado deve conservar uma
copia.

6 — O fabricante deve informar imediatamente o
organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame «CE» de tipo de quaisquer altera¢Ges do agente
patogénico e dos marcadores das infeccBes a testar de
que tenha conhecimento, resultantes, nomeadamente,
da sua complexidade e variabilidade biolégica, bem
como se estas alteragbes sdo susceptiveis de afectar o
comportamento funcional do dispositivo.

6.1 — As modificagbes do dispositivo aprovado
devem receber uma aprovacdo complementar do orga-
nismo notificado que emitiu o certificado de exame
«CE» de tipo sempre que possam pdr em causa a sua
conformidade com os requisitos essenciais previstos no
presente decreto-lei ou com as condic¢des prescritas para
a sua utilizag&o.

6.1.1 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver emitido o certificado de exame «CE»
de tipo de qualquer alteracdo desta ordem introduzida
no dispositivo aprovado.

6.1.2 — A nova aprovacdo reveste a forma de um adi-
tamento ao certificado inicial de exame «CE» de tipo.

7 — Os outros organismos notificados podem obter
uma copia dos certificados de exame «CE» de tipo e
ou dos seus aditamentos; os anexos dos certificados séo
colocados a disposi¢do dos outros organismos notifica-
dos mediante pedido fundamentado e ap6s informacéo
do fabricante.

ANEXO VI
Verificagdo «CE»

1 — A verificagdo «CE» € o procedimento através
do qual o fabricante ou o seu mandatario garante e
declara que os dispositivos ja submetidos aos procedi-
mentos previstos no n.° 4 se encontram em conformi-
dade com o tipo descrito no certificado de exame «CE»
de tipo e satisfazem os requisitos estabelecidos nas dis-
posi¢cdes do presente decreto-lei que Ihes sdo aplicaveis.

2— O fabricante deve adoptar todas as medidas
necessarias para que o processo de fabrico garanta a
conformidade dos dispositivos com o tipo descrito no
certificado de exame «CE» de tipo e com 0s requisitos
do presente decreto-lei que se lhes aplicam.

2.1 — O fabricante deve, antes do fabrico, elaborar
a documentagdo que defina os processos de fabrico,
nomeadamente em matéria de esterilizacéo e, se neces-
séario, da adequacdo das matérias de base, bem como
0s procedimentos de ensaio, atendendo aos progressos
da técnica; devem aplicar-se todas as disposicGes prees-
tabelecidas e sisteméticas para garantir a homogenei-
dade da producdo e a conformidade dos produtos com
o tipo descrito no certificado de exame «CE» de tipo
€ com 0s requisitos previstos no presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis.

2.2 — Se determinados aspectos dos controlos finais
previstos no n.° 6.3 ndo forem adequados, o fabricante
deve definir métodos apropriados de ensaio, monito-
rizacdo e controlo durante o fabrico, os quais devem
ser aprovados pelo organismo notificado. Aplicar-se-a
o disposto no n.° 5 do anexo Iv no que respeita aos
citados procedimentos aprovados.

3 — O fabricante comprometer-se-a a criar e manter
actualizado o processo de andlise sistemética da expe-
riéncia adquirida com os dispositivos na fase pos-pro-
ducdo e a desenvolver meios adequados para executar
quaisquer accdes de correcgdo e notificagdo necessarias,
tal como referido no n.° 5 do anexo 1.

4 — O organismo notificado efectuara os exames e
ensaios adequados de acordo com o n.° 2.2 para verificar
a conformidade do dispositivo com 0s requisitos pre-
vistos no presente decreto-lei através, quer do controlo
e ensaio de cada dispositivo, como especificado no n.° 5,
quer do controlo e ensaio dos dispositivos numa base
estatistica, como especificado no n.° 6, a escolha do
fabricante.

4.1 — Ao efectuar a verificacdo estatistica constante
do n.° 6, o organismo notificado decidira se deverdo
ser aplicados os processos estatisticos adequados a ins-
peccdo lote a lote, ou a inspec¢do de lotes isolados,
devendo esta decisdo ser tomada de acordo com o
fabricante.

4.2 — Se a execucao dos exames e ensaios numa base
estatistica for inadequada, devem os mesmos ser efec-
tuados numa base aleatdria, desde que esse procedi-
mento, quando conjugado com as medidas adoptadas
em conformidade com o n.° 2.2, assegure um grau de
conformidade equivalente.

5 — Verificaglo através de exames e ensaios de cada
produto:

5.1 — Todos os dispositivos serdo examinados indi-
vidualmente e efectuar-se-80 0s ensaios adequados defi-
nidos na norma ou normas aplicaveis, previstas no
artigo 6.°, ou ensaios equivalentes, para verificar a res-
pectiva conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame «CE» de tipo e com os requisitos do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

5.2 — O organismo notificado apora, ou mandara
apor, o seu nimero de identificacdo em cada dispositivo
aprovado e elaborard um certificado de conformidade
escrito relativamente aos ensaios efectuados.

6 — Verificacdo estatistica:

6.1 — O fabricante deverd apresentar os produtos
fabricados sob a forma de lotes homogéneos.

6.2 — Serdo colhidas aleatoriamente uma ou mais
amostras de cada lote; os dispositivos que constituem
aamostra sdo analisados individualmente, efectuando-se
0s ensaios adequados definidos na norma ou normas
aplicaveis mencionadas no artigo 6.°, ou ensaios equi-
valentes, para verificar a sua conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame «CE» de tipo e com
0s requisitos do presente decreto-lei que lhes sédo apli-
céveis, a fim de se determinar se o lote deve ser aceite
ou rejeitado.

6.3 — O controlo estatistico dos dispositivos sera feito
por atributos e ou variaveis, o que implica sistemas de
amostragem que assegurem um alto nivel de seguranga
de comportamento funcional de acordo com o progresso
da técnica; o método de amostragem sera determinado
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pelas normas harmonizadas referidas no artigo 6.°, aten-
dendo a especificidade das categorias de dispositivos
em questao.

6.4 — No caso de um lote ser aceite, 0 organismo
notificado apora ou mandara apor o seu nuimero de
identificagdo em todos os dispositivos e emitira um cer-
tificado de conformidade, por escrito, relativamente aos
ensaios efectuados; todos os dispositivos do lote podem
ser colocados no mercado, com excepcdo dos disposi-
tivos da amostra que se tenha verificado ndo estarem
conformes.

6.4.1 — No caso de um lote ser rejeitado, o organismo
notificado competente tomara as medidas necessarias
para impedir a sua coloca¢do no mercado; caso se veri-
fique a rejeicdo frequente de lotes, o organismo noti-
ficado pode suspender a verificagao estatistica.

6.4.2 — O fabricante podera, sob a responsabilidade
do organismo notificado, apor o nimero de identificacéo
deste Gltimo durante o processo de fabrico.

ANEXO VII
Declaragéo «CE» de conformidade
(Garantia da qualidade da producéo)

1 — O fabricante deve certificar-se da aplicacdo do
sistema de qualidade aprovado para o fabrico e efectuar
a inspeccdo final dos dispositivos em questdo, como
especificado no n.° 3, ficando sujeito a fiscalizagdo pre-
vistanon.® 4.

2 — A declaracao de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante, que satisfaz as condicfes
previstas no namero anterior, garante e declara que os
dispositivos em questdo estdo conformes com o tipo
descrito no certificado de exame «CE» de tipo e obede-
cem as disposicdes do presente decreto-lei que lhes sdo
aplicaveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcacdo «CE» nos
termos do artigo 7.° e elaborar uma declaragdo de con-
formidade, que abrangera os dispositivos fabricados e
serd por ele conservada.

3 — Sistema de qualidade:

3.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado um pedido de avaliagdo do seu sistema de
qualidade, que deve incluir:

a) Toda a documentacdo e 0s compromissos refe-
ridos no n.° 3.1 do anexo 1v;

b) A documentacédo técnica relativa aos tipos apro-
vados e uma cépia dos certificados de exame
«CE» de tipo.

3.2— A aplicagdo do sistema de qualidade deve
garantir a conformidade dos dispositivos com o tipo
descrito no certificado de exame «CE» de tipo e com
as disposicdes do presente decreto-lei que se lhes
aplicam.

3.2.1 — Todos os elementos, requisitos e disposicdes
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema
de qualidade devem constar de documentacédo organi-
zada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientacfes e procedimentos escritos, como, por exem-

plo, programas, planos, manuais e registos da qualidade;
a documentacdo do sistema de qualidade deve incluir,
em especial, uma descri¢do adequada:
3.2.1.1 — Dos objectivos de qualidade do fabricante;
3.2.1.2 — Da organizagdo da empresa e, nomeada-
mente:

a) Das estruturas organizativas, das responsabili-
dades dos quadros e da sua competéncia orga-
nizativa em matéria de qualidade de fabrico dos
dispositivos;

b) Dos métodos que permitam controlar o fun-
cionamento eficaz do sistema de qualidade e,
designadamente, a sua capacidade para atingir
a qualidade requerida dos dispositivos,
incluindo o controlo dos dispositivos ndo con-
formes;

3.2.1.3 — Dos procedimentos de controlo e de garan-
tia da qualidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:

a) Dos processos e procedimentos que serdo uti-
lizados, designadamente em matéria de este-
rilizagao;

b) Dos procedimentos relacionados com as com-
pras;

¢) Dos processos de identificacdo do dispositivo,
estabelecidos e actualizados a partir dos dese-
nhos, especifica¢bes ou outros documentos rele-
vantes para todas as fases do fabrico;

3.2.1.4—Dos exames e ensaios apropriados que
serdo efectuados antes, durante e apds o processo de
fabrico, da frequéncia com que serdo realizados e dos
equipamentos de ensaio utilizados; deve ser assegurada
de forma apropriada a rastreabilidade da calibracédo dos
equipamentos de ensaio.

3.3 — O organismo notificado procedera a um con-
trolo do sistema de qualidade para determinar se o
mesmo satisfaz os requisitos referidos no n.° 3.2 e pre-
sumira o cumprimento dos mesmos, no caso de 0s sis-
temas de qualidade estarem conformes com as normas
harmonizadas pertinentes.

3.3.1 — A equipa encarregada do controlo deve ter
experiéncia de avalia¢do da tecnologia em causa; o pro-
cedimento de avaliagdo deve incluir uma visita as ins-
talagcdes do fabricante e, em casos devidamente justi-
ficados, as instalacdes dos fornecedores do fabricante
e ou dos seus subcontratantes, por forma a inspeccionar
0s processos de fabrico.

3.3.2— A decisdo da equipa auditora deve ser noti-
ficada ao fabricante e conter as conclus@es da inspeccao,
bem como uma avalia¢do fundamentada.

3.4 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade de
qualquer projecto de alteracdes significativas do mesmo
sistema; o organismo notificado deve avaliar as alte-
racBes propostas e verificar se o sistema de qualidade
assim alterado continua a satisfazer os requisitos refe-
ridos no n.° 3.2 e comunicar ao fabricante a sua deciséo
com as conclusdes da inspeccdo e uma avaliacdo
fundamentada.

4 — Fiscalizacdo:

4.1 — A fiscalizacao é feita de acordo com o disposto
no n.° 5 do anexo Iv.
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5 — Verificacdo dos dispositivos referidos na lista A
do anexo 1:

5.1 — No que respeita a estes dispositivos, o fabri-
cante transmitira ao organismo notificado, imediata-
mente apds a conclusdo dos controlos ou ensaios, 0s
protocolos dos controlos efectuados nos dispositivos ou
em cada um dos lotes fabricados; além disso, devera
disponibilizar ao organismo notificado as amostras dos
dispositivos fabricados ou dos lotes, de acordo com con-
dicBes e modalidades pré-acordadas.

5.2 — O fabricante pode colocar os dispositivos no
mercado, a menos que, dentro de um prazo acordado,
ndo superior a 30 dias a contar da data de recepcéo
das amostras, o organismo notificado lhe comunique
qualguer decisdo em contrario, incluindo, em especial,
quaisquer condicbes de validade dos certificados emi-
tidos.

ANEXO VIII

Declaragéo e procedimentos relativos aos dispositivos
para avaliagdo do comportamento funcional

1— Em relacdo aos dispositivos para avaliagdo do
comportamento funcional, o fabricante ou o seu man-
datario elaborara uma declaragédo que devera incluir as
informac@es especificadas no n.° 2 e devera assegurar-se
de que foram observadas as disposi¢Oes aplicaveis do
presente decreto-lei.

2 — A declaracdo compreendera as seguintes infor-
macoes:

2.1 — Dados que permitam identificar o dispositivo
em questdo;

2.2— Um plano de avaliagdo que indique, nomea-
damente, a finalidade, a motivacdo cientifica, técnica
ou clinica, assim como o alcance da avaliagdo e 0 nimero
de dispositivos em questéo;

2.3— A lista dos laboratérios e outras instituicGes
que participem no estudo de avaliacdo dos comporta-
mentos funcionais;

2.4 — A data de inicio e a duragdo provavel da ava-
liacdo e, no caso dos dispositivos para autodiagnéstico,
o local, assim como o numero de leigos envolvidos;

2.5 — Uma declaracédo de que o dispositivo em ques-
tdo esta em conformidade com os requisitos previstos
no presente decreto-lei, excepto no que respeita as ques-
tdes abrangidas pela avaliagdo e aos pontos especifi-
camente discriminados na declaracéo, e de que foram
adoptadas todas as precaucdes necessarias para a pro-
tec¢do da saude e seguranca dos doentes, dos utiliza-
dores e de quaisquer outras pessoas.

3 — O fabricante compromete-se, ainda, a manter a
disposicdo das autoridades nacionais competentes docu-
mentacdo que permita compreender a concepgdo, o
fabrico e o comportamento funcional do dispositivo,
incluindo o comportamento funcional previsto, de modo
a permitir a avaliacdo da sua conformidade com os requi-
sitos estabelecidos no presente decreto-lei.

3.1 — A documentacdo deve ser conservada durante,
pelo menos, cinco anos a contar da Ultima avaliacdo
do comportamento funcional.

3.2 — O fabricante tomara todas as medidas neces-
sarias para que o processo de fabrico assegure a con-
formidade dos produtos fabricados com a documentacao
referida nos nimeros anteriores.

4 — No que se refere aos dispositivos para avaliacdo
do comportamento funcional, sdo aplicaveis as dispo-
sicbes constantes dos n.°® 1 e 2 do artigo 10.°, do
artigo 11.° e do artigo 23.°

ANEXO IX
Critérios de designac¢éo dos organismos notificados

1 — O organismo notificado, o seu director e o pes-
soal encarregado da avaliacdo e controlo ndo podem:

1.1 — Ser autores da concepcéo, fabricantes, forne-
cedores, responsaveis pela instalacdo, utilizadores dos
dispositivos que inspeccionam, nem mandatarios dessas
pessoas;

1.2 — Intervir, nem directamente, nem como man-
datarios, na concepcdo, fabrico, comercializagdo ou
manutencéo dos dispositivos;

1.3 — Nao &, no entanto, excluida a possibilidade de
uma troca de informacg8es técnicas entre o fabricante
e 0 organismo notificado.

2 — O organismo notificado e o respectivo pessoal
devem executar as operacfes de avaliagdo e verificacdo
com a maior integridade profissional e dispor da neces-
saria competéncia técnica em matéria de dispositivos
médicos.

2.1 — O organismo notificado e o respectivo pessoal
ndo devem estar sujeitos a quaisquer pressées ou incen-
tivos, especialmente de ordem financeira, que possam
influenciar o seu julgamento ou os resultados da ins-
pec¢do, designadamente os provenientes de pessoas ou
grupos de pessoas com interesses nos resultados dos
controlos.

2.2 — Caso um organismo notificado confie a tercei-
ros trabalhos especificos relativos ao apuramento e a
verificacdo dos factos, deve certificar-se previamente de
que aqueles satisfazem o0s requisitos estabelecidos no
presente decreto-lei.

2.3 — O organismo notificado deve manter & dispo-
sicdo das autoridades nacionais os documentos perti-
nentes relativos a avaliacdo da competéncia do subcon-
tratante e dos trabalhos por este efectuados no ambito
do presente decreto-lei.

3 — O organismo notificado deve poder assegurar a
execuc¢do da totalidade das tarefas que Ihe sdo atribuidas
num dos anexos 111 a viI para as quais tenha sido noti-
ficado, quer essas tarefas sejam efectuadas pelo préprio
organismo, quer sob a sua responsabilidade.

3.1 — Deve, nomeadamente, dispor do pessoal e pos-
suir os meios necessarios para executar de modo ade-
quado as tarefas técnicas e administrativas ligadas as
avaliac@es e controlos, o que implica que a organizacao
disponha de pessoal cientifico suficiente com a expe-
riéncia adequada e os conhecimentos necessarios para
avaliar a funcionalidade biolégica e clinica e o com-
portamento funcional dos dispositivos de que foi noti-
ficada, em funcdo dos requisitos estabelecidos no pre-
sente decreto-lei e, em especial, dos estabelecidos no
anexo I.

3.2 — Deve, também, ter acesso a0 equipamento
necessario para as verificagdes exigidas.
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4 — O pessoal encarregado das inspecgdes deve
possuir:

a) Uma boa formagcéo profissional, incidindo sobre
a totalidade das opera¢des de avaliagdo e de
verificacdo para as quais o organismo foi desig-
nado;

b) Um conhecimento satisfatorio das normas rela-
tivas as inspeccbes que efectuar e uma expe-
riéncia adequada em relagdo as mesmas;

¢) A aptiddo necessaria para redigir os certificados,
registos e relatérios que constituem a expressao
material das inspeccfes efectuadas.

5 — Deve ser garantida a imparcialidade do pessoal
encarregado das inspeccfes; a sua remuneracdo nado
deve ser feita em fungdo, nem do nimero das inspecc¢des
que efectuar, nem dos resultados das mesmas.

6 — O organismo notificado deve subscrever um
seguro de responsabilidade civil, a menos que essa res-
ponsabilidade seja assumida pelo Estado com base no
seu direito interno, ou que as inspec¢fes sejam direc-
tamente efectuadas pelo Estado membro.

7— O pessoal do organismo inspector é obrigado
a segredo profissional, excepto perante as autoridades
administrativas competentes do Estado em que exerce
a sua actividade, no que se refere a todas as informacoes
obtidas no exercicio das suas fun¢des, no ambito do
presente decreto-lei.

ANEXO X
Marcagéo «CE» de conformidade

1 — A marcagdo «CE» de conformidade é constituida
pelas iniciais «CE» com o seguinte grafismo:

2 — Em caso de reducdo ou ampliacdo da marcacéo,
devem ser respeitadas as propor¢ées resultantes do gra-
fismo graduado reproduzido no n.° 1.

3— Os diferentes elementos da marcacdo «CE»
devem ter sensivelmente a mesma dimensdo vertical,
gue ndo pode ser inferior a5 mm.

4 — Quando a marcac¢do for aposta em dispositivos
de dimensdes reduzidas, pode ser dispensada a obser-
vancia do limite previsto no niumero anterior.






