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-se-d, com as necessdrias adaptacées, em conformidade
com as disposi¢Ges e principios gerais relativos aos pro-
cessos civis de jurisdigdo voluntdria.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 23 de Novem-
bro de 1992.

Anibal Antdnio Cavaco Silva — Jorge Braga de Ma-
cedo — Alvaro José Brilhante Laborinho Liicio.

Promulgado em 22 de Janeiro de 1993.

Publique-se.
O Presidente da Repiiblica, MARIO SOARES.

Referendado em 26 de Janeiro de 1993.
O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

MINISTERIOS DA INDUSTRIA E ENERGIA E DA SAUDE

Portaria n.° 214/93

de 22 de Fevereiro

O n.° | do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 44/93, de
20 de Fevereiro, remete para portaria dos Ministros da
Industria e Energia e da Saude a fixagdo das disposi-
cOes técnicas a que devem obedecer o fabrico, a
comercializa¢do e a colocagdo em servigo dos equipa-
mentos médicos implantdveis activos para fins de diag-
nostico, terapéutica e investigag¢do clinica.

Nestes termos:

Ao abrigo do n.° 1 do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 44/93, de 20 de Fevereiro:

Manda o Governo, pelos Ministros da Indistria e
Energia e da Satde, o seguinte:

° Sao aprovados os regulamentos técnicos que es-
tabelecem as regras de fabrico, comercializacdo e co-
locagdo em servigo dos equipamentos médicos implan-
tdveis activos para fins de diagndstico, terapéutica e
investigagdo clinica, designados «equipamentos», que
constam dos anexos ao presente diploma e que dele fa-
zem parte integrante.

2.° Pelos actos a praticar constantes dos regulamen-
tos técnicos referidos no numero anterior sdo devidas
taxas de montante a fixar por despacho do Ministro
da Saude.

Ministérios da Indistria e Energia e da Saude.
Assinada em 3 de Dezembro de 1992.

O Ministro da Industria e Energia, Lufs Fernando
Mira Amaral. — O Ministro da Saude, Arlindo Go-
mes de Carvalho.

ANEXO 1

Requisitos essenclais de todos os equipamentos
médicos implantdvels activos

1 — Requisitos gerais

1 — Os equipamentos médicos implantdveis activos, adiante de-
signados «equipamentos», devem ser concebidos e fabricados de modo
que a sua utilizacdo ndo comprometa a saide e a seguranga do doente
¢ de terceiros, quando forem implantados nas condigdes e para os
fins pmevistos.

2 — Os equipamentos devem atingir os niveis de funcionamento
que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabricante, sendo concebidos

¢ fabricados de tal modo que tenham as qualidades requeridas para
desempenharem uma ou vérias das fungdes de acordo com as espe-
cificagbes do fabricante.

3 — Os equipamentos devem ser concebidos, fabricados e emba-
lados de modo que as suas caracteristicas e niveis de funcionamento
ndo sofram alteragdes nas condigdes de armazenamento e transporte
previstas pelo fabricante.

4 — Os eventuais efeitos secunddrios indesejdveis devem constituir
riscos aceitdveis em relagdo aos niveis de funcionamento estabelecidos.

IT — Requisitos relativos & concepgiio e ao fabrico

5 — Os equipamentos devem ser concebidos, fabricados e acon-
dicionados em embalagens ndo reutilizdveis, segundo métodos apro-
priados, de modo a estarem esterilizados no momento da colocag¢do
no mercado e a manterem essa qualidade até 4 abertura da embala-
gem para serem implantados, nas condi¢bes de armazenamento e
transporte previstas pelo fabricante.

6 — Os equipamentos devem ser concebidos e fabricados de forma
a eliminar ou minimizar:

6.1 — Os riscos de lesdes relacionadas com as suas caracteristicas
fisicas, incluindo as dimensionais;

6.2 — Os riscos relacionados com a utilizagdo das fontes de ener-
gia, prestando-se no caso da utilizagdo de electricidade, uma aten-
¢do especial nomeadamente ao isolamento, as correntes de fuga e
a0 aquecimento;

6.3 — Os riscos relacionados com condigdes ambientais razoavel-
mente previsiveis, nomeadamente os relacionados com os campos
magnéticos, as influéncias eléctricas externas, as descargas electros-
taticas, a pressdo ou as variagdes de pressdo e a aceleragdo;

6.4 — Os riscos relacionados com intervengdes médicas, nomea-
damente os que resultam da utilizagdo de defibriladores ou de equi-
pamentos cirurgicos de alta frequéncia;

6.5 — Os riscos relacionados com as radiagdes ionizantes prove-
nientes das substincias radioactivas que deles fagam parte e do equi-
pamento, de harmonia com o disposto no Decreto-Lei n.° 348/89,
de 12 de Qutubro, e no Decreto Regulamentar n.° 9/90, de 19 de
Abril;

6.6 — Os riscos que podem ocorrer na medida em que a manu-
tengdo e a calibragdo ndo sejam possiveis e, nomeadamente, os re-
lacionados:

6.6.1 — Com o aumento excessivo das correntes de fuga;

6.6.2 — Com o envelhecimento dos materiais utilizados;

6.6.3 — Com o aumento excessivo do calor que produzem;

6.6.4 — Com uma deterioracdo da precisdo de um qualquer me-
canismo de medi¢do ou do controlo.

7 — Os equipamentos devem ser concebidos e fabricados de modo
a assegurar as caracteristicas e os niveis de funcionamento referidos
no n.° 1, dando especial atengdo:

7.1 — A escolha dos materiais utilizados, nomeadamente no que
diz respeito aos aspectos da toxicidade;

7.2 — A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e
os tecidos e as células bioldgicas, bem como os fluidos orgénicos
corporais, tendo em conta a utilizagdo prevista do equipamento;

7.3 — A sua compatibilidade com as substancias que se destinam
a administrar;

7.4 — A qualidade das ligagdes, em cspecial a nivel da seguranga;

7.5 — A fiabilidade da fonte de energia;

7.6 — A possibilidade de se manterem estanques, de acordo com
as necessidades;

7.7 — Ao bom funcionamento dos sistemas de comando, de pro-
gramagdo e de controlo, incluindo o suporte 1égico.

8 — Os equipamentos e, eventualmente, os seus componentes de-
vem ser identificados de modo a tornar possivel qualquer accdo ade-
quada que se revele necessdria na sequéncia da descoberta de um
risco com eles relacionado.

9 — Os equipamentos devem incluir um cédigo que permita a sua
identificagdo, a do fabricante, a do tipo € a do ano de fabrico, de-
vendo esse cédigo, se necessdrio, poder ser detectado sem se recor-
rer obrigatoriamente a uma interven¢do ciruirgica.

10 — Se os equipamentos ou os seus acessérios inclufrem instru-
¢Oes necessdrias para o respectivo funcionamento ou indicarem pa-
rdmetros de funcionamento ou de regulagdo por meio de um sistema
de visualizagdo, essas informagdes devem poder ser compreendidas
pelo utilizador e, eventualmente, pelo doente.

11 — Cada equipamento deve incluir, de modo legivel e indelé-
vel, eventualmente através de simbolos geralmente reconheciveis, as
seguintes indicagdes:

11.1 — Na embalagem que assegura a esterilidade:

11.1.1 — O método de esterilizacdo, a par da referéncia «Esterili-
zado»;

11.1.2 — Uma indicacdo que permita reconhecer a embalagem;

11.1.3 — O nome e o enderego do fabricante;

11.1.4 — A designagdo do equipamento;
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11.1.5 — A mengdo «Exclusivamente para investigagbes clinicas»,
quando seja essa a sua finalidade;

11.1.6 — A mengdo «Feito por medida», quando for o caso;

11.1.7 — A indicacdo do més e do ano de fabrico;

11.1.8 — A indicagdo da data limite para a sua implantacdo em
seguranca;

11.1.9 — As condi¢cdes de transporte ¢ de armazenamento;

11.2 — Na embalagem comercial:

11.2.1 — O nome e o endereco do fabricante;

11.2.2 — A designagdo do equipamento;

11.2.3 — O fim a que se destina o equipamento;

11.2.4 — Caracteristicas para a sua utilizacdo;

11.2.5 — A mengdo «Exclusivamente para investigagdes clinicas»,
quando seja essa a sua finalidade;

11.2.6 — A mengdo «Feito por medida», quando for o caso;

11.2.7 — A indicagdo de que esté esterilizado;

11.2.8 — A indicagdo do més ¢ ano de fabrico;

11.2.9 — A indicagdo da data limite para a sua implantacdo em
seguranga;

11.2.10 — As condigBes de transporte ¢ de armazenamento.

12 — No momento da sua colocaciio no mercado, cada equipa-
mento deve ser acompanhado de instrugdes de utilizacdo, em portu-
gués, que incluam os seguintes elementos:

12.1 — O ano da autorizacdo de aposicio da marcacio CE;

12.2 — As indicagdes referidas nos n.” 11.1 ¢ 11.2;

12.3 — Os niveis de funcionamento referidos no n.° 2, bem como
os eventuais efeitos secunddrios indesejdveis;

12.4 — As informacgdes necessdrias a0 médico para seleccionar o
equipamento adequado, bem como o suporte 16gico ¢ os acessdrios
adaptados;

12.5 — As informagdes que constituem as instru¢des de utilizacfio
e que permitam ao médico ¢, eventualmente, ao doente utilizar cor-
rectamente o equipamento, os respectivos acessorios e o suporte 16~
gico, bem como as informagdes relativas & natureza, ao alcance e
aos prazos dos controlos e dos ensaios de funcionamento, ¢, se ne-
cessdrio, as medidas de manutengdo;

12.6 — Quaisquer informagdes 1teis que permitam evitar certos ris-
cos relacionados com a implantagio;

12.7 — Informagdes relativas aos riscos de interferéncia sobre os
equipamentos associados 4 presenga de outros instrumentos durante
a investiga¢do ou tratamentos especificos;

12.8 — As instrugdes necessdrias em caso de ruptura da embala-
gem que assegura a esterilizagdo e, eventualmente, a indicacdio dos
métodos adequados para uma nova esterilizac#o;

12.9 — O aviso, se for caso disso, de que o equipamento ndo pode
ser utilizado mais de uma vez, a menos que tenha sido novamente
acondicionado sob a responsabilidade do fabricante para estar em
conformidade com os requisitos essenciais.

13 — As instrugdes de utilizagio devem ainda incluir as indicagdes
que permitam ao médico informar o doente sobre as contra-indicagdes
e as precaugdes a tomar, nomeadamente quanto:

13.1 — As informagdes que permitem definir a durabilidade da
fonte de energia;

13.2 — As precaucles a tomar em caso de alteragdes de funcio-
namento do equipamento;

13.3 — As precaugdes a tomar no que diz respeito, nomeadamente,
A exposi¢do, em condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, s influéncias eléctricas externas, as descargas
electrostdticas, a pressdo ou s variagdes de pressdo ¢ 3 aceleracdo;

13.4 — A quaisquer informagdes adequadas sobre os medicamen-
tos que o equipamento em questdo se destina a administrar.

14 — A verificagdo do cumprimento dos requisitos quanto as ca-
racteristicas ¢ aos niveis de funcionamento do equipamento referi-
dos no n.° 1, em condi¢des normais de utilizagdo, bem como a ava-
liagdo dos efeitos secunddrios ou indesejaveis, devem ser efectuadas
com base nos dados clinicos definidos no anexo Vit

ANEXO 11

Declaracio CE de conformidade
{sistema completo de garantia da qualidade)

1 — O fabricante deve respeitar os requisitos previstos no sistema
da qualidade aprovado para a concepgdo, o fabrico ¢ a inspec¢do
final dos equipamentos, tal como estabelecidos nos n.”* 5 ¢ 6, ¢ fica
sujeito a fiscalizagdo CE, nos termos do disposto no n.° 7.

2 — A declaracio CE de conformidade é o procedimento através
do qual o fabricante garante que sio cumpridas as obrigagdes refe-
ridas no numero anterior.

3 — O fabricante deve apor a marcagio CE de harmonia com o
artigo 5.° do decreto-lei que é regulamentado pelo presente diploma
e elaborar uma declara¢do escrita de conformidade, que abrange um

ou vdrios exemplares identificados do produto e deve ser conservada
pelo fabricante.

4 — A marcacdio CE deve ser acompanhada pelo simbolo de iden-
tificagdo do organismo responsédvel pela sua atribuigdo.

5 — Relativamente ao sistema da qualidade, o fabricante deve apre-
sentar 0 pedido da sua avaliagdo ao INSA.

5.1 — Do pedido devem constar os seguintes elementos:

5.1.1 — As informag¢des adequadas para a categoria dos equipa-
mentos cujo fabrico se prevé;

5.1.2 — A documenta¢do referente ao sistema de qualidade;

5.1.3 — O compromisso de cumprir os requisitos previstos no sis-
tema da qualidade aprovado;

5.1.4 — O compromisso de efectuar a manutengdo do sistema de
qualidade aprovado para assegurar a continuidade da sua adequa-
¢do e eficécia;

5.1.5 — O compromisso de criar ¢ manter actualizado um sistema
de vigildncia pés-comercializa¢do, do qual deve constar a obrigacdo
de o fabricante informar as autoridades competentes sobre as ocor-
réncias seguintes, assim que delas tiver conhecimento:

5.1.5.1 — Qualquer alteragio das caracteristicas e do funciona-
mento, bem como qualquer erro ou omissdo das instrugdes respei-
tantes a um equipamento susceptivel de causar ou ter causado a morte
ou a degradacdo do estado de saide de um doente;

5.1.5.2 — Qualquer razio de ordem técnica ou médica que tenha
causado a retirada do mercado de um equipamento pelo fabricante.

5.2 — Todos os requisitos constantes do sistema de qualidade adop-
tado pelo fabricante devem constar de uma documenta¢do organi-
zada de forma sistemdtica e ordenada sob a forma de procedimen-
tos escritos.

5.2.1 — A documentagio relativa ao sistema de qualidade deve per-
mitir uma interpretagio uniforme dos procedimentos em matéria da
qualidade, tais como programas, planos, manuais e registos relati-
vos A qualidade, devendo incluir, nomeadamente:

5.2.1.1 — Uma descriglio dos objectivos da qualidade do fabricante;

5.2.1.2 — Em matéria de organizagdo da empresa, as suas estru-
turas, a responsabilidade dos quadros e da sua autoridade organiza-
cional em matéria da qualidade da concepgéo ¢ do fabrico dos pro-
dutos, bem como os meios para controlar o funcionamento eficaz
do sistema da qualidade e a sua aptiddo para obter a qualidade pre-
tendida no que se refere & concep¢do e aos produtos, incluindo o
controlo dos produtos ndo conformes; )

5.2.1.3 — Os procedimentos para controlar e verificar a concep-
¢do dos produtos, de entre os quais se destacam:

5.2.1.3.1 — As especificagdes de concepgdo, incluindo as normas
que serdio aplicadas e as descrigdes das solugdes adoptadas para sa-
tisfazer os requisitos essenciais que se aplicam aos equipamentos, sem-
pre que as normas referidas no artigo 4.° do decreto-lei que o pre-
sente diploma regulamenta n3o forem aplicadas integralmente;

5.2.1.3.2 — As técnicas de controlo e de verificagio da concep-
¢80, bem como os processos ¢ as ac¢des sistemdticas utilizados na
concep¢do dos equipamentos;

5.2.1.4 — As técnicas de controlo e de garantia da qualidade a
nivel do fabrico, das quais se destacam:

5.2.1.4.1 — Os processos e procedimentos que sdo utilizados, no-
meadamente em matéria de esterilizacdo e de compras e no que diz
respeito aos documentos relevantes;

5.2.1.4.2 — Os procedimentos de identificagdo do produto esta-
belecidos e actualizados a partir de desenhos, especificagbes ou ou-
tros documentos pertinentes durante todas as fases do fabrico;

5.2.1.5 — Os exames € os ensaios adequados que serdo efectua-
dos antes, durante e apés a produgdo, a frequéncia com que os mes-
mos serdo realizados e os equipamentos de ensaio neles utilizados.

5.3 — O INSA procederd a uma verificagio do sistema da quali-
dade para determinar s¢ 0 mesmo satisfaz os requisitos previstos no
n.° 5.2 ¢ presumird o cumprimento desses requisitos no caso dos sis-
temas da qualidade que aplicarem as normas harmonizadas corres-
pondentes.

5.3.1 — A equipa encarregada da avaliagio deve integrar, pelo me-
nos, um elemento que tenha j4 experiéncia de avaliagdo na tecnolo-
gia em causa, devendo o procedimento compreender uma vistoria as
instalagBes do fabricante.

5.3.2 — Da decisio, que devera seguir as conclusdes do controlo
e uma avaliaciio fundamentada, deve ser notificado o fabricante.

5.4 — O fabricante deve informar o INSA de qualquer projecto
de adaptagdo do sistema de qualidade.

5.4.1 — O INSA deve avaliar as alteragdes propostas, verificar se
o sistema de qualidade alterado satisfaz os requisitos previstos no
n.° 5.2 e notificar da sua decisdo o fabricante, apresentando as con-
clusdes do controlo ¢ uma avaliacdo fundamentada.

6 — Relativamente ao exame da concepgdo do produto e para além
do cumprimento da obrigagdo exigida no n.° 5, o fabricante deve
apresentar um pedido de exame da documentacéo relativa A concep-
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¢do do equipamento a fabricar pertencente a categoria referida no
n.° 5.1.1.

6.1 — O pedido deve descrever a concep¢do, o fabrico e os niveis
de funcionamento do equipamento e compreender, entre os elemen-
tos necessdrios 4 avaliagdo da sua conformidade com os requisitos
fixados no presente diploma, o seguinte:

6.1.1 — As especificagOes de concepgdo, incluindo as normas que
tenham sido aplicadas;

6.1.2 — A prova necessdria da sua adequacdo, nomeadamente
quando ndo tenham sito totalmente aplicados os requisitos essenciais
constantes do anexo I.

6.1.2.1 — A prova deve compreender os resultados dos ensaios ade-
quados efectuados pelo fabricante ou sob a sua responsabilidade;

6.1.3 — A indicagdo de que o equipamento incorpora ou néo,
como parte integrante, uma substincia designada como medicamento,
cuja acgdo, em combinagdo com aquele, possa culminar na sua bio-
disponibilidade, bem como os dados relativos aos ensaios efectua-
dos a esse respeito;

6.1.4 — Os dados clinicos referidos no anexo Vvii;

6.1.5 — O projecto de instrugdes de utilizagdo.

6.2 — O INSA deve examinar o pedido e, sempre que 0 equipa-
mento for conforme com a lei, passar ao requerente certificado de
exame CE de concepgdo, podendo ainda exigir que o pedido seja
completado por ensaios ou provas suplementares que permitam avaliar
a conformidade com os requisitos fixados no anexo I.

6.2.1 — O certificado deve conter as conclusdes do exame, as con-
digdes da sua validade, os dados necessdrios para a identificacdo da
concepgdo aprovada e, se necessirio, uma descri¢io da finalidade
do equipamento.

6.3 — O requerente deve informar o INSA sempre que haja quais-
quer modificagdo introduzida na concepg¢do aprovada.

6.3.1 — As alteragdes introduzidas na concepgdo aprovada neces-
sitam de uma aprovagido complementar do INSA sempre que pos-
sam afectar a conformidade com os requisitos essenciais estabeleci-
dos no anexo 1 ou com as condigdes definidas para a utilizagdo do
equipamento.

6.3.2 — A aprovagio complementar é dada sob a forma de um
aditamento ao certificado de exame CE de concepgéo.

7 — Para assegurar que o fabricante cumpre devidamente as obri-
gacdes decorrentes do sistema da qualidade aprovado, o INSA deve
promover a respectiva fiscalizagdo, devendo para tal realizar audi-
torias periddicas e visitas nio programadas.

7.1 — O fabricante deve permitir e faciliar ao INSA a realizacdo
de todas as acgdes necessdrias e fornecer-lhe todas as informagdes
apropriadas, nomeadamente:

7.1.1 — A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

7.1.2 — Os dados previstos na parte do sistema da qualidade re-
lativa & concepgdo, nomeadamente os resultados das andlises dos cal-
culos e dos ensaios, entre outros;

7.1.3 — Os dados previstos na parte do sistema da qualidade re-
lativa ao fabrico, nomeadamente os relatérios das inspecgdes, dos
ensaios, das calibragdes e das qualificagbes do pessoal envolvido.

7.2 — Apo6s cada auditoria ou visita, 0 INSA entrega ao fabri-
cante um relatério de avaliagdo.

ANEXO 111

Exame CE de tipo

| — Por exame CE de tipo entende-se o procedimento através do
qual o INSA verifica e certifica que um exemplar do equipamento
representativo da produgdo prevista cumpre as disposicdes legais apli-
céveis.

2 — O requerimento de exame CE de tipo é apresentado ao di-
rector do INSA pelo fabricante ou pelo seu representante legal esta-
belecido em algum dos Estados membros das Comunidades Europeias.

2.1 — Do pedido devem constar os seguintes elementos:

2.1.1 — O nome e o enderego do fabricante ou do seu mandatario;

2.1.2 — Uma declaragdo escrita afirmando que o pedido ndo foi
apresentado perante qualquer organismo notificado dentro das Co-
munidades Europeias;

2.1.3 — A documentagdo referida no n.° 3, necessdria para a ava-
liagdo da conformidade do exemplar do equipamento representativo
da producdo prevista, a seguir denominado «tipo», com 0s requisi-
tos legais.

2.2 — O requerente deve colocar um exemplar do equipamento
(tipo) a disposi¢do do INSA, que pode solicitar 0 nimero de exem-
plares que entender necessario.

3 — A documentagdo deve permitir a compreensdo da concepgéo,
do fabrico e do funcionamento do equipamento, dela devendo cons-
tar, nomeadamente, 0s seguintes elementos:

3.1 — Uma descrigdo geral do tipo;

3.2 — Os desenhos de concepgdo, os métodos de fabrico previs-
tos, nomeadamente em matéria de esterilizagdo, esquemas de com-
ponentes, subconjuntos e circuitos;

3.3 — As descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensao
dos referidos desenhos e esquemas, bem como do funcionamento do
equipamento;

3.4 — Os resultados, entre outros, dos calculos de concepgdo rea-
lizados, bem como dos exames ¢ dos ensaios técnicos efectuados;

3.5 — A indicagdo de que o equipamento incorpora ou nio, como
parte integrante, uma substéncia classificada como medicamento cuja
acgdo, em combinagdo com o eguipamento, pode culminar na sua
biodisponibilidade, bem como os dados relativos aos ensaios efec-
tuados a esse respeito;

3.6 — Os dados clinicos referidos no anexo vii;

3.7 — O projecto de instrugdes de utilizagdo.

4 — O INSA, na sua qualidade de organismo responsdvel pela apli-
cagdo dos mecanismos de controlo previstos no presente diploma,
deve:

4.1 — Examinar e avaliar a documentagdo e verificar se o tipo foi
fabricado em conformidade com a mesma;

4.2 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os
ensaios necessarios para verificar se as solu¢des adoptadas pelo fa-
bricante satisfazem os requisitos essenciais previstos no anexo I, nos
casos em que ndo tenham sido aplicadas normas harmonizadas;

4.3 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os
ensaios necessirios para verificar se as normas harmonizadas foram
efectivamente aplicadas nos casos em que o fabricante fez essa opgio;

4.4 — Informar o requerente de qual o local em que serdo reali-
zados os controlos e 05 ensaios necessarios.

5 — Se o tipo satisfizer os requisitos essenciais, 0 INSA emitird
o certificado de exame CE de tipo, que deverd mencionar o nome
e o endereco do fabricante, as conclusdes do controlo, as suas con-
digdes de validade e os dados necessdrios para a identificagdo do tipo
aprovado.

5.1 — As partes consideradas relevantes da documentagdo devem
constar de anexos ao certificado, devendo o INSA conservar uma
copia.

6 — O requerente deve informar o INSA de quaisquer modifica-
¢Oes introduzidas no equipamento aprovado.

6.1 — As modifica¢cdes do equipamento aprovado devem ser ob-
jecto de nova aprovagdo do INSA sempre que essas modificagdes
possam pdr em causa a conformidade com os requisitos essenciais
ou com as condigdes de utilizagdo previstas- do equipamento.

6.1.1 — Esta nova aprovagdo é concedida, se necessirio, sob a
forma de aditamento ao certificado inicial de exame CE de tipo.

ANEXO IV

Veriticagéo CE

1 — Entende-se por verificagdo CE o acto pelo qual o INSA veri-
fica e atesta que os produtos estdo conformes com o tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo e que cumprem os requisitos
estabelecidos no anexo 1 que lhes s3o aplicdveis.

2 — Antes do fabrico, o fabricante deve elaborar documentagio
que defina os processos de fabrico, nomeadamente em matéria de
esterilizagdo, bem como a totalidade das disposi¢cdes preestabeleci-
das e sistemdticas que serdo aplicadas para garantir a homogenei-
dade da producdo e a conformidade dos produtos com o tipo des-
crito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
estabelecidos no anexo 1 que lhes sdo aplicdveis.

3 — O fabricante comprometer-se-4 a criar e a manter actualizado
um dispositivo de vigildncia pés-comercializacdo, o qual inclui a abri-
gacdo de informar as autoridades competentes sobre as seguintes ocor-
réncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1 — Qualquer alteracdio das caracteristicas e do rendimento, bem
como qualquer erro ou omissdo das instrugdes de um equipamento
susceptivel de causar ou ter causado a morte ou a degradagdo do
estado de saide de um doente;

3.2 — Qualquer razdo de ordem técnica ou médica que tenha cau-
sado a retirada do mercado de um equipamento pelo fabricante.

4 — O INSA efectuard a verificagdo CE por meio de controlos
¢ ensaios dos produtos numa base estatistica, tal como referido no
n.°s.

4.1 — O fabricante deve permitir ao INSA a avaliagdo da eficé-
cia das medidas tomadas em execu¢do do disposto no n.° 2, se ne-
cessdrio por auditoria.

5 — Para efeitos de verificagdo estatistica, o fabricante deve apre-
sentar os produtos fabricados sob a forma de lotes homogéneos.

5.1 — De cada um dos lotes referidos serd recolhida uma amos-
tra, ao acaso.

5.1.1 — Os produtos que constituem a amostra sdo analisados in-
dividualmente por meio de ensaios adequados, para verificar a sua
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de
tipo, a fim de se determinar a aceitagdo ou a rejeicdo do lote.
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5.2 — O controlo estatistico dos produtos serd feito por atribu-
tos, o que implica um plano de amostragem com as seguintes carac-
teristicas:

5.2.1 — Um nivel de qualidade que corresponda a uma probabili-
dade de aceitacdo de 95 %, com uma percentagem de ndo confor-
midade compreendida entre 0,29% e 1%; .

5.2.2 — Uma qualidade limite que corresponda a uma probabili-
dade de aceitagdo de 5%, com uma percentagem de ndo conformi-
dade compreendida entre 3% e 7%.

5.3 — No caso de um lote ser aceite, o INSA emite um certifi-
cado de conformidade, podendo todos os equipamentos do lote ser
colocados no mercado, com excepgdo dos produtos da amostra que
se verificar ndo estarem conformes.

5.3.1 — No caso de um lote ser rejeitado, o INSA tomard as me-
didas necessdrias para impedir a coloca¢do desse lote no mercado.

5.3.2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o fabri-
cante pode, durante o fabrico e sob a responsabilidade do INSA,
apor a marcagdo CE acompanhada do simbolo de identificacdo do
organismo responsdvel pela identificacdo estatistica.

ANEXO V

Declaragio CE de conformidade com o tipo
(garantia da qualidade da produg&o)

1 — O fabricante deve aplicar o sistema de qualidade aprovado
para o fabrico e efectuar a inspec¢do final dos equipamentos con-
forme o estabelecido, respectivamente, nos n.°* 3 ¢ 4.

2 — A declaragdo de conformidade é o procedimemo pelo qual
o fabricante que satisfaz as obrigagdes referidas no nimero anterior
garante e declara que os equipamentos em causa estdo em confor-
midade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
cumprem as disposi¢des legais que lhes sdo aplicdveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE, elaborar e conser-
var em seu poder uma declaragdo CE de conformidade, que abrange
um ou mais exemplares do equipamento identificado e é conservada
por aquele.

2.2 — A marcacdio CE é acompanhada do simbolo de identifica-
¢do do organismo que autorizou a sua aposigdo.

3 — O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu
sistema de qualidade ao INSA.

3.1 — Do pedido devem constar os seguintes elementos:

3.1.1 — Todas as informagdes pertinentes sobre os produtos cujo
fabrico se prevé;

3.1.2 — A documentacdo relativa ao sistema de qualidade;

3.1.3 — O compromisso de executar as obrigacdes decorrentes do
sistema de qualidade aprovado,

3.1.4 — O compromisso de efectuar a manuten¢do do sistema de
qualidade aprovado, de modo que este permanega adequado ¢ eficaz;

3.1.5 — A documentag#o técnica relativa ao tipo aprovado e uma
cépia do certificado de exame CE de tipo, sempre que existam;

1.6 — O compromisso no sentido de criar ¢ manter actualizado
um dispositivo de vigildncia pés-comercializagdo, que deve incluir a
obrigacdo de informar as autoridades competentes sobre as seguin-
tes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1.6.1 — Qualquer alteracio das caracteristicas ¢ do rendimento,
bem como qualquer erro das instrugdes de utilizagio de um equipa-
mento susceptivel de causar ou ter causado a morte ou a degrada-
¢#o do estado de satide de um doente;

3.1.6.2 — Qualquer razdo de ordem técnica ou médica que tenha
causado a retirada do mercado de um eﬂa dpamcnto pelo fabricante.

3.2 — A aplicagdo do sistema de quali devera assegurar a con-
formidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo.

3.2.1 — Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados
pelo fabricante para o seu sistema de qualidade devem constar de
documentacdo organizada de maneira sistemdtica e ordenada sob a
forma de procedimentos definidos por escrito.

3.2.1.1 — A documentagdo do sistema de qualidade deverd per-
mitir uma interpretagdo uniforme dos procedimentos em matéria de
qualidade, tais como programas, planos, manuais e registos relati-
vos & qualidade.

3.2.1.2 — A documentagdio deve incluir, em especial, a descrigdo
adequada:

3.2.1.2.1 — Dos objectivos de qualidade do fabricante;

3.2.1.2.2 — Da organizagio da empresa, de onde se destaquem:

3.2.1.2.2.1 — As estruturas organizacionais, as responsabilidades
dos quadros ¢ a sua autoridade dentro da organizagio em matéria
de fabrico de produtos;

3.2.1.2.2.2 — Os meios para controlar o funcionamento eficaz do
sistema de qualdade e, nomeadamente, a sua aptiddo para obter a
qualidade pretendida dos produtos, incluindo o controlo dos produ-
tos ndo conformes;

*3.2.1.2.3 — Das técnicas de controlo e de garantia da qualidade
a nfvel do fabrico e, nomeadamente:

3.2.1.2.3.1 — Os procedimentos que serdo utilizados, em particular
em matéria de esterilizacdio, de compras e no que se refere aos
documentos pertinentes;

3.2.1.2.3.2 — Os processos de identificagdio do produto, elabora-
dos-e actualizados com base em desenhos, especificagdes ou outros
documentos pertinentes no decurso de todas as fases do fabrico;

3.2.1.2.4 — Dos exames ¢ ensaios adequados que serdo efectua-
dos antes, durante e apds a produgfo, da frequéncia com que serdo
feitos e dos equipamentos de ensaio utilizados.

3.3 — O INSA far4 a verificacdo do sistema de qualidade para
determinar se 0 mesmo satisfaz os requisitos referidos no n.° 3.2 ¢
presumird o cumprimento dessas exigéncias relativamente aos siste-
mas de qualidade que aplicam as normas harmonizadas correspon-
dentes.

3.3.1 — Da equipa encarregada da avaliagfio deve fazer parte, pelo
menos, um elemento com experiéncia de avaliagdo na tecnologia em
causa.

3.3.1.1 — O procedimento de avaliagdo incluird uma vistoria as
instala¢cdes do fabricante.

3.3.2 — A decisdo deve ser notificada ao fabricante apds a visto-
ria final e deve mencionar as conclusdes do controlo e uma avalia-
¢éo fundamentada.

3.4 — O fabricante deve informar o INSA de qualquer projecto
de adaptac#io do sistema de qualidade.

3.4.1 — O INSA deve avaliar as alteragdes propostas e verificar
se o sistema de qualidade assim alterado satisfaz os requisitos refe-
ridos no n.° 3.2 e notificar o fabricante da sua decisdo, a qual deve
conter as conclusdes do controlo ¢ uma avaliagdo fundamentada

4 — Fiscalizagdo:

4.1 — A fiscaliza¢io consiste em assegurar que o fabricante cum-
pre devidamente as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade
aprovado.

4.2 — O fabricante deve facultar ao INSA a realizagio de todas
as inspecgdes necessdrias e deve fornecer-lhe todas as informagdes
apropriadas e em especial:

4.2.1 — A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

4.2.2 — Os dados previstos na parte do sistema de qualidade re-
lativa ao fabrico, bem como relatérios respeitantes a inspecgdes, en-
saios, calibragens e qualificacSes do pessoal em causa.

4.3 — O INSA deve proceder periodicamente as inspecgdes e ava-
liagdes adequadas, a fim de se certificar de que o fabricante aplica
o sistema de qualidade aprovado, devendo entregar ao fabricante os
respectivos relatdrios.

4.4 — O INSA pode ainda efectuar inspec¢des ndo programadas
e deve entregar ao fabricante os respectivos relatérios.

ANEXO VI

Declaragfio relatlva aos equipamentos
com finalidades especificas

1 — O fabricante ou o seu representante legal estabelecido nas Co-
munidades Europeias elaborard, em relagdo aos equipamentos fei-
tos por medida ou aos destinados a investigagdes clinicas, uma de-
claragdio da qual devem constar os seguintes elementos:

1.1 — Para os equipamentos feitos por medida:

1.1.1 — Os dados que permitem identificar o equipamento;

1.1.2 — A declaragdo de que o equipamento se destina a ser utili-
zado exclusivamente por um doente determinado;

1.1.3 — A identificagdo do doente;

1.1.4 — O nome do médico que emitiu a receita e, eventualmente,
o nome da instituigio no &mbito da qual a prescricdo foi emitida;

1.1.5 — As caracteristicas especificas do equipamento relaciona-
das com a receita médica;

1.1.6 — A declaragdo de que o equipamento preenche os requisi-
tos previstos no anexo I e, eventualmente, a indicagdo dos requisi-
tos essenciais que n3o tenham sido respeitados integralmente, acom-
panhada da respectiva investigag¢do;

1.2 — Para os equipamentos destinados as investigagdes clfnicas
referidas no anexo vin:

1.2.1 — Os dados que permitam identificar o equipamento;

1.2.2 — O plano de investigagdo, compreendendo, nomeadamente,
0 objectivo, o alcance e o mimero dos equipamentos em questio;

1.2.3 — O nome do médico e da institui¢io encarregados das in-
vestigagdes;

1.2.4 — O local, a data de inicio ¢ a duragdo previsivel das inves-
tigagdes;

1.2.5 — A declaragdo de que o equipamento em questdo estd con-
forme com os requisitos estabelecidos no anexo 1, com excepgdo dos
aspectos objecto investigagdes clinicas ¢ a garantia de gque, quanto
a estes ultimos, foram tomadas todas as precaugdes para proteger
a saude e seguran¢a do doente.
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2 — O fabricante compromete-se a manter a disposicdo das enti-
dades competentes:

2.1 — No que se refere aos equipamentos feitos por medida, toda
a documentagdo que permita compreender a concepgdo, o fabrico
e o funcionamento do equipamento, incluindo o funcionamento pre-
visto, de modo a permitir a avalia¢do da sua conformidade com os
elementos constantes da declaragdo referida no n.° 1.1;

2.2 — No que se refere aos equipamentos destinados a investiga-
¢oes clinicas, documentagdo de que deverdo constar, nomeadamente:

2.2.1 — A descrigdo geral do equipamento;

2.2.2 — Desenhos de concepgdo e descrigdes dos métodos de fa-
brico, nomeadamente em matéria de esterilizagdo, bem como esque-
mas dos componentes, dos subconjuntos e dos circuitos;

2.2.3 — As descrigOes e as explicagdes necessérias & compreensdo
dos desenhos e dos esquemas atrds referidos e do funcionamento do
produto;

2.2.4 — Os resultados dos célculos de concepgdo, dos controlos
e dos ensaios técnicos efectuados.

3 — O fabricante tomara todas as medidas necessdrias para que
o processo de fabrico assegure a conformidade dos produtos fabri-
cados com a documentagdo referida nos n.> 2.1 e 2.2.

3.1 — O fabricante poder4 autorizar a avaliagdo, se necessario por
auditoria, da efectividade destas medidas.

ANEXO VII
investigagao clinica

1 — Disposigdes gerais:

1.1 — A adequac¢do dos dados clinicos apresentados, referidos no
n.° 6.1.4 do anexo 11 e no n.° 3.6 do anexo 1, deve, tomando em
consideragdo as normas harmonizadas, fundamentar-se:

1.1.1 — Na recolha da literatura cientifica relevante disponivel no
momento sobre a utilizagdo previsivel do equipamento e as técnicas
que aplica e, se necessario, num relatério escrito contendo uma ava-
lia¢do critica dessa recolha;

1.1.2 — Nos resultados de todas as investigagdes clinicas realiza-
das, incluindo as efectuadas em conformidade com o disposto no
n.° 2.

1.2 — Todos os dados devem permanecer confidenciais, a ndo ser
que, por motivos de saide piblica, a sua divulga¢do seja conside-
rada indispensavel.

2 — Investigagdes clinicas:

2.1 — Sdo objectivos das investigagdes clinicas, cumulativamente:

2.1.1 — Verificar que, em condigGes normais de utilizagdo, o nf-
vel de desempenho do equipamento corresponde aos requisitos esta-
belecidos no n.° 2 do anexo I;

2.1.2 — Determinar os eventuais efeitos secundarios indesejdveis
em condigdes normais de utilizagdo e avaliar se estes constituem ris-
cos aceitdveis face ao funcionamento previsivel do equipamento.

2.2 — Quanto aos métodos, as investigagdes clinicas devem:

2.2.1 — Ser efectuadas segundo um plano de ensaio adequado, cor-
respondente ao estado da ciéncia e da técnica, definido de modo a
confirmar ou a refutar as afirmagdes do fabricante sobre o equipa-
mento;

2.2.2 — Comportar um nimero de observagdes suficiente para ga-
rantir a validade cientifica das conclusdes;

2.2.3 — Recorrer a processos adequados ao equipamento testado;

2.2.4 — Ser le das a cabo em circunstédncias equivalentes as que
se registariam em ondig¢des normais de utilizagdo do equipamento;

2.2.5 — Analisar todas as caracteristicas relevantes, incluindo as
relativas A seguranga, ao funcionamento do equipamento e aos efei-
tos sobre o doente;

2.2.6 — Registar integralmente quaisquer ocorréncias negativas.

2.2.7 — Ser levadas a cabo num ambiente adequado e sob a res-
ponsabilidade de um médico especialista da patologia correspondente,
que deve ter acesso aos dados técnicos do equipamento;

2.2.8 — Ser registados num relatério escrito, que devera incluir uma
avaliagdo critica de todos os dados obtidos e ser assinado pelo mé-
dico responsdvel.

ANEXO VIII
Marcacdo CE

(€

MINISTERIO DA EDUCAGAO

Portaria n.° 215/93

de 22 de Feverelro

A requerimento da entidade titular do Instituto Su-
perior de Ciéncias da Saude, estabelecimento de ensino
superior reconhecido pelo Decreto-Lei n.° 250/89, de
8 de Agosto, com alteragdo da denominagdo autorizada
pela Portaria n.° 1142/90, de 19 de Novembro;

Ao abrigo e nos termos do n.° 1 do artigo 26.° do
Decreto-Lei n.° 271/89, de 19 de Agosto:

Manda o Governo, pelo Ministro da Educagdo, o se-
guinte:

1.° E autorizado o Instituto Superior de Ciéncias da
Saude, reconhecido pelo Decreto-Lei n.° 250/89, de 8
de Agosto, a ministrar o curso de Ciéncias Farmacéu-
ticas, de acordo com o plano de estudos anexo a pre-
sente portaria.

2.° Aos diplomas de conclusdo do curso referido no
nimero anterior é reconhecido o grau de licenciatura.

3.° As habilitagdes minimas que permitem o ingresso
no referido curso de Ciéncias Farmacéuticas sdo as exi-
gidas legalmente, sem prejuizo de outros requisitos que
sejam estabelecidos no regulamento interno do Insti-
tuto Superior de Ciéncias da Saude.

4.° O reconhecimento e a autorizagdo estabelecidos
na presente portaria ndo prejudicam, sob pena de re-
vogacdo, a obrigacdo dos 6rgdos responsaveis do Ins-
tituto Superior de Ciéncias da Saude do cumprimento
de eventuais adaptagdes ou correcgdes que sejam de-
terminadas pela Direc¢do-Geral do Ensino Superior,
quer em resultado da andlise do processo que funda-
mentou a presente portaria, quer de futuras informa-
¢Oes dos servigos de inspecgdo daquele departamento,
de acordo com a legislacao vigente.

Ministério da Educagéo.
Assinada em 1 de Fevereiro de 1993.

O Ministro da Educagdo, Antdnio Fernando Couto
dos Santos.

ANEXO
Instituto Superior de Cibncias da Sadde

Curso de Ciéncias Farmacéuticas

Escolaridade
em horas semanais
Disciplinas
Tedricas Priticas
1.° ano
1.° semestre
Anatomia Humana ........................ 2 3
Biologia Celular........................... 3 3
Histéria ¢ Sociologia da Farmdcia .......... 2 1,5
Matemédtica . ........ ... 2 3
Técnicas de Laboratério ................... 1 3
2.° semestre
Botdnica Farmacéutica ..................... 2 1,5
Fisica Geral ........... ... ccivviren... 2 1,5



