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Se nao for possivel comprovar essas alegacoes com
base na investigacao bibliogréfica, o fabricante devera
lancar um estudo especifico sobre desactivacdo e ou
eliminacdo com base cientifica, tendo em conta os
seguintes factores:

Os riscos identificados associados com o tecido;

Identificacdo dos agentes modelo pertinentes;

Justificacido da seleccao das combinagOes particu-
lares de agentes modelo;

Identificacdo da fase seleccionada para eliminar e
ou desactivar os agentes transmissiveis;

Célculo dos factores de reducao.

O relatério final deve identificar os parametros e os
limites de fabrico considerados criticos para a eficicia
do processo de desactivagao ou eliminagao.

Durante o fabrico, a aplicacido dos parametros de pro-
cessamento validados serd garantida gracas a utilizacao
de procedimentos bem documentados.

1.2.5 — Quantidades de tecidos ou derivados animais
de base necessdrias para produzir uma unidade do dis-
positivo médico. — O fabricante avaliara a quantidade
de tecidos ou derivados brutos de origem animal neces-
saria para produzir uma unica unidade do dispositivo
médico. Em caso de processo de purificagio, o fabri-
cante deve avaliar se esse processo tem potencial para
concentrar os niveis de agentes transmissiveis presentes
nos tecidos ou derivados animais de base.

1.2.6 — Tecidos ou derivados de origem animal que
entram em contacto com os pacientes ou os utilizado-
res. — O fabricante considerara:

i) A quantidade de tecidos ou derivados animais;

if) A érea de contacto: a sua superficie, tipo (por

exemplo, pele, mucosas, cérebro, etc.) e estado
(por exemplo, saudével ou danificado);

iif) O tipo de tecidos ou derivados que entram em

contacto com os pacientes e ou os utilizadores;

iv) O tempo durante o qual se prevé que o dis-

positivo permanega em contacto com O COrpo
(incluindo o efeito de biorreabsorcao).

Sera tido em consideragdo o numero de dispositivos
médicos que podem ser utilizados num dado proce-
dimento.

1.2.7— Via de administracdo. — O fabricante tera
em conta a via de administracao recomendada na infor-
macao sobre o produto, do mais alto risco.

1.3 — Revisao da avaliacdo. — O fabricante estabe-
lecerd e manterd um procedimento sistematico de revi-
sao da informacdo obtida sobre os seus dispositivos
médicos ou outros semelhantes na fase posterior a pro-
ducdo. A informagdo serd avaliada com base na sua
pertinéncia para a seguranca, especialmente:

a) Se forem detectados riscos previamente des-
conhecidos;

b) Se o risco calculado de um determinado perigo
tiver deixado de ser aceitavel;

¢) Se a avaliacdo original tiver de alguma forma
sido invalidada.

Se qualquer destes factores se verificar, os resultados
da avaliagao serdo comunicados e incluidos no processo
de gestao do risco.

A luz desta nova informacio, terd de considerar-se
uma revisao das medidas adequadas de gestao do risco
aplicaveis ao dispositivo (incluindo a justificagdo da
seleccdo de um determinado tecido ou derivado animal).
Se o risco residual ou a sua aceitabilidade puderem ter
sofrido alteracdes, o impacte destas nas medidas de con-
trolo do risco anteriormente implementadas sera rea-
valiado e justificado.

Os resultados desta avaliagdo terao de ser docu-
mentados.

2 — Avaliacao dos dispositivos médicos da classe 111
pelos organismos notificados. — No que respeita aos
dispositivos abrangidos pela classe 111 segundo a regra 17
do anexo 1X do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outu-
bro, na redacgao que lhe foi conferida pelo Decreto-Lei
n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro, os fabricantes devem
facultar aos organismos notificados referidos no
artigo 5.° do presente diploma todas as informagoes
pertinentes para permitir a avaliagdo completa da sua
estratégia actual de andlise do risco e de gestao do risco.
Quaisquer novas informagdes sobre o risco de EET
(TSE) obtidas pelo fabricante e pertinentes para os seus
dispositivos serao enviadas ao organismo notificado para
informacao.

Quaisquer alteragoes dos processos de abastecimento,
recolha, processamento e desactivagao/eliminacao que
possam modificar os resultados do dossier de gestao do
risco do fabricante serdo comunicadas ao organismo
notificado para aprovacao adicional prévia a sua imple-
mentagao.

(") Disponivel no sitio da Comissdo das Comunidades Europeias,
em http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Assembleia Legislativa Regional

Decreto Legislativo Regional n.° 19/2004/A

Cria a bolsa de emprego piblico da administragao piblica
regional dos Agores (BEP-Agores)

Com a criacdo da bolsa de emprego ptiblico da admi-
nistragdo publica regional da Regiao Auténoma dos
Acores, designada por BEP-Acores, pretende-se cons-
tituir uma base de informagdo que tem por objectivo
dinamizar os processos de divulgacdo e publicitagao das
oportunidades de recrutamento e de mobilidade geo-
gréfica, interdepartamental e profissional dos recursos
humanos da administracdo publica regional, mediante
a previsdo de mecanismos que, simplificando e orga-
nizando aqueles procedimentos, permitam contribuir
para uma melhor e mais eficaz gestdo dos recursos
humanos com reflexos na qualidade dos servicos pres-
tados ao cidadao.

A implementacao da BEP-Acgores enquadra-se no
ambito da sociedade de informacgao, na medida em que
serd disponibilizada a todos os potenciais utilizadores,
prioritariamente através da Internet, isto sem prejuizo
da utilizacdo de outros suportes informaticos. Além
disso constitui ainda um mecanismo adicional de divul-
gacao das oportunidades de emprego na administracao
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publica regional, que nao dispensa aqueles que ja se
encontram previstos na legislacio.

A BEP-Acores vai permitir uma melhor divulgacao
e publicitagao entre a oferta e a procura de emprego
publico na Regido Auténoma dos Acgores, na medida
em que congrega num Unico servigo a gestdo daquela
base de dados. Com efeito, cabera a Direc¢ao Regional
de Organizacao e Administracdo Publica (DROAP)
organizar e gerir a bolsa de emprego publico regional,
garantindo a seguranga e actualizagdo da informacao
disponibilizada, seja a que € fornecida pelos servigos
publicos seja a inscrita pelos que procuram a mudanca
de local de trabalho, servigo ou carreira.

Por fim, € de referir que a criacdo e implementacdo
da BEP-Acores ndo prejudica a utilizagdo facultativa
da bolsa de emprego publico da administragao central,
conforme prescreve o n.° 2 do artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 78/2003, de 23 de Abril, diploma cujo regime é agora
aplicado a Regido, com as alteracoes que a especifi-
cidade regional determina.

Foi ouvida a Comissao Nacional de Proteccao de
Dados (CNPD), conforme determina o n.° 2 do
artigo 22.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro.

A Assembleia Legislativa Regional decreta, nos ter-
mos da alinea a) do n.° 1 do artigo 227.° da Constituicao
e da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 31.° do Estatuto Poli-
tico-Administrativo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma estabelece o regime juridico da
bolsa de emprego publico da Regiao Auténoma dos
Acores, doravante designada por BEP-Acores.

Artigo 2.°
Ambito

1 — A BEP-Acores aplica-se aos servicos e organis-
mos da Asssembleia Legislativa Regional e da admi-
nistracdo regional auténoma, bem como aos institutos
publicos regionais, nas modalidades de servicos perso-
nalizados, de estabelecimentos publicos ou de fundos
publicos.

2 — As autarquias locais da Regiao Autéonoma dos
Acgores podem utilizar a BEP-Acores, mediante a cele-
bracdo de um protocolo com a direcgio regional com
competéncias em matéria de administragdo publica.

3 — O modelo do protocolo a que se refere o nimero
anterior € estabelecido por despacho do director regio-
nal com competéncias em matéria de administracao
publica.

Artigo 3.°
Regime aplicavel

A BEP-Acores aplica-se o regime instituido pelo

Decreto-Lei n.° 78/2003, de 23 de Abril, com as adap-

tacOes constantes do presente diploma, tendo em conta
as especificidades regionais.

Artigo 4.°

Entidade competente

A referéncia feita no Decreto-Lei n.° 78/2003, de 23
de Abril, a2 Direccdo-Geral da Administracao Publica
(DGAP) reporta-se na Regido a direc¢ao regional com
competéncias em matéria de administragdo publica.

Artigo 5.°

Estrutura da informacao institucional

A informacao institucional constante da BEP-Acores
¢é estruturada ao nivel geogréfico, por ilha e concelho,
ao nivel organico, por referéncia a Assembleia Legis-
lativa Regional ou ao departamento do Governo Regio-
nal, e respectivo servigo central, desconcentrado ou ins-
tituto publico regional, e ao nivel funcional, por carreira,
categoria e area funcional.

Artigo 6.°

Publicacdo da oferta de emprego piblico

A publicacio da oferta de emprego publico a que
se refere a alinea a) do n.° 4 do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 78/2003, de 23 de Abril, faz-se no Jornal Oficial da
Regido Auténoma dos Acores.

Artigo 7.°

Regulamentacao

A regulamentacdo a que alude o artigo 12.° do
Decreto-Lei n.° 78/2003, de 23 de Abril, devera ser
objecto de comunicacdo a Comissao Nacional de Pro-
tecgdo de Dados (CNPD).

Artigo 8.°

Entrada em funcionamento

1 — A BEP-Acores entra em funcionamento no prazo
de 30 dias apds a entrada em vigor do presente diploma.

2 — A entrada em funcionamento da BEP-Acores
deve ser publicada em todos os jornais diarios da Regiao
e em dois diarios de expansao nacional.

Aprovado pela Assembleia Legislativa Regional
dos Acores, na Horta, em 20 de Abril de 2004.

O Presidente da Assembleia Legislativa Regional,
Fernando Manuel Machado Menezes.

Assinado em Angra do Herofsmo em 12 de Maio
de 2004.

Publique-se.

O Ministro da Repitblica para a Regidao Auténoma
dos Acores, Alvaro José Brilhante Laborinho Liicio.



