Legislacao Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 516/2010, de 3 de Marco

Deliberagéo n.° 516/2010, de 3 de Marc¢o
(DR, 2.2 série, n.° 50, de 12 de Marco de 2010)

Define os elementos que devem instruir a notificacdo, a efectuar ao
INFARMED, I. P., do exercicio no territorio nacional das actividades de
fabrico, montagem, acondicionamento, execucao, renovacdo, remodelacéo,
alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacao de dispositivos médicos quer
destinados a colocacdo no mercado quer a exportagdo

O Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, que estabelece as regras a que devem obedecer a investigagdo, o fabrico, a
comercializago, a entrada em servigo, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respectivos acessorios e transpde para
a ordem juridica interna a Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro, entra em vigor em 21
de Margo de 2010.

Nos termos do n.° 3 do artigo 30.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, I. P. (INFARMED, |. P.) define, por regulamento, os elementos que devem constar e
acompanhar a notificacdo, a efectuar ao INFARMED, |. P., do exercicio em territério nacional das actividades de fabrico,
montagem, acondicionamento, execucdo, renovagdo, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizagdo de dispositivos
médicos, quer destinados a colocacdo no mercado quer a exportacéo.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 30.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, o Conselho Directivo do
INFARMED, I. P., delibera:

1 - Os elementos que devem instruir a notificagdo, a efectuar ao INFARMED, 1.
P., do exercicio em territorio nacional das actividades de fabrico, montagem,
acondicionamento, execucao, renovacgéo, remodelagéo, alteracdo do tipo, rotulagem ou
esterilizacdo de dispositivos médicos quer destinados a colocacdo no mercado quer a
exportacdo, sdo 0s que constam do regulamento anexo a presente deliberacdo, que dela
faz parte integrante.

2 - O regulamento referido no nimero anterior entra em vigor em 21 de Marco de
2010.

Lisboa, 3 de Margo de 2010. - O Conselho Directivo, Vasco Maria (Presidente) -
Luisa Carvalho (Vice-Presidente) - Antonio Neves (Vogal).
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ANEXO

(a que se refere 0 n.° 1 da Deliberacdo n.° 516/2010)

Regulamento sobre os elementos que devem instruir a notificacéo do
exercicio da actividade de fabrico, montagem, acondicionamento, execucao,
renovacao, remodelacgao, alteracéo do tipo, rotulagem ou esterilizacéo de
dispositivos médicos, quer destinados a colocacdo no mercado quer a exportacao.

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento define quais os elementos que devem instruir a
notificacdo do exercicio em territério nacional das actividades de fabrico, montagem,
acondicionamento, execucao, renovacgéo, remodelagéo, alteracdo do tipo, rotulagem ou
esterilizacdo de dispositivos médicos, quer destinados a colocacdo no mercado quer a
exportacdo, a que se refere o n.° 1 do artigo 30.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
Junho.

Artigo 2.°
Notificacdo a autoridade competente

1 - O exercicio em territério nacional de qualquer das actividades referidas no
artigo 1.° do presente regulamento depende de notificagdo ao INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, 1. P.), da qual
devem constar:

a) Nome ou firma e sede ou domicilio da pessoa singular ou colectiva que exerce
qualquer das actividades referidas no artigo 1.° do presente regulamento;

b) NUmero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas
Colectivas ou numero fiscal de contribuinte da pessoa singular ou colectiva
que exerce qualquer das actividades referidas no artigo 1.° do presente
regulamento;

c) Caracterizacdo dos dispositivos médicos objecto das actividades referidas no
artigo 1.° do presente regulamento;

d) Ambito das actividades exercidas, designadamente:
i) Fabrico;
i) Montagem;
iii) Acondicionamento;
iv) Renovacéo;
V) Remodelagéo;
vi) Alteracdo;
vii) Rotulagem;
viii) Esterilizacao.
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€)
f)

2 -

Identificacdo do responsavel técnico;

Identificagdo do local de exercicio da actividade ou dos locais de controlo,
quando aplicavel.

A caracterizacdo dos dispositivos médicos referida na alinea c) do numero

anterior sera efectuada de acordo com o0s seguintes critérios:

a)

b)

Directiva europeia aplicivel aos dispositivos médicos objecto das actividades
referidas no artigo 1.° do presente regulamento, designadamente:

i) Directiva n.° 93/42/CEE;
ii) Directiva n.° 98/79/CE (dispositivos médicos para diagnostico in vitro);
iii) Directiva n.° 90/385/CE (dispositivos médicos implantaveis activos).

Tipologia dos dispositivos médicos objecto das actividades referidas no artigo
1.° do presente regulamento, designadamente:

i) Dispositivo médico;
ii) Dispositivo médico activo;
iii) Sistema e conjunto;
iv) Sistema e conjunto estéril;
v) Dispositivo médico feito por medida;
vi) Dispositivo médico implantavel activo;
vii) Dispositivo médico implantavel activo e feito por medida;
viii) Dispositivo médico para diagndstico in vitro;
Classificacao dos dispositivos médicos:
i) Dispositivos médicos no ambito da Directiva n.° 93/42/CEE:
(1) Classe I;
(2) Classe | estéril;
(3) Classe I com funcéo de medicéo;
(4) Classe I estéril e com fungdo de medicdo;
(5) Classe lla;
(6) Classe llb;
(7) Classe IlI;

ii) Dispositivos médicos para diagnostico in vitro no ambito da Directiva n.°
98/79/CE:

(1) Dispositivos médicos para diagndéstico in vitro da Lista A do anexo 1l
da Directiva n.° 98/79/CE;

(2) Dispositivos médicos para diagnostico in vitro da Lista B do anexo 1l
da Directiva n.° 98/79/CE;

(3) Outros dispositivos médicos para diagnostico in vitro nao listados do
anexo Il da Directiva n.° 98/79/CE;
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(4) Auto diagnostico (dispositivos médicos para diagndstico in vitro para
auto diagnostico).

d) Componentes criticos dos dispositivos médicos objecto das actividades
mencionadas, designadamente:

i) Dispositivos medicos estéreis;
ii) Dispositivos medicos com func¢éo de medicéo;
iii) Dispositivos médicos implantaveis;

iv) Dispositivos médicos que incorporam, como parte integrante, uma
substancia que, se utilizada separadamente, possa ser considerada
medicamento nos termos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

v) Dispositivos médicos que integram derivados estaveis do sangue ou do
plasma humanos, no ambito da Directiva n.° 2000/70/CE;

vi) Dispositivos médicos em cujo fabrico se utilizam tecidos de origem
animal, ou seus derivados tornados nao viaveis, no ambito da Directiva n.°
2003/32/CE.

3 - Se a entidade que exerce as actividades referidas no artigo 1.° do presente
regulamento for uma pessoa colectiva, deve a referida notificacdo ser assinada por quem
a obriga, mediante o reconhecimento das assinaturas na qualidade por notério ou outra
entidade legalmente equiparada.

Artigo 3.°
Instrucéo da notificacéo

A notificacdo referida no numero anterior é ainda instruida com cépia certificada
dos seguintes elementos:

a) Documento comprovativo da habilitacdo para a exploracédo do estabelecimento
industrial, nos termos do regime de exercicio da actividade industrial;

b) Certificados ou outros documentos comprovativos das habilitagcdes
académicas e profissionais do responsavel técnico adequadas ao exercicio da
actividade;

c) Termo de responsabilidade assinado pelo responsavel técnico;

d) Planta e memoria descritiva das instalacGes e equipamentos onde devera ser
exercida a actividade;

e) Contrato celebrado com a pessoa que assumira a funcdo de responsavel
técnico.

Artigo 4.°
Prazos

1 - A notificacdo do exercicio em territério nacional de qualquer das actividades
referidas no artigo 1.° do presente regulamento deve ser efectuada com a antecedéncia
minima de 60 dias relativamente ao inicio do exercicio da actividade.

2 - Quem se encontre a exercer qualquer das actividades referidas no artigo 1.° do
presente regulamento a data de entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
Junho, deve efectuar a notificacdo até 17 de Setembro de 2010.
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Artigo 5.°
Validagao da notificagéo

1 - Apos a apresentacdo da notificacdo, o INFARMED, I. P., verifica, no prazo de
30 dias, a regularidade da apresentacdo da mesma, solicitando ao requerente, quando for
caso disso, que forneca os elementos e esclarecimentos adicionais considerados
necessarios, ou gque corrija as deficiéncias da notificacao.

2 - O prazo de 60 dias a que se refere 0 n.° 4 do artigo 33.° do Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de Junho, suspende-se sempre que o INFARMED, I. P. solicite ao
requerente elementos ou esclarecimentos adicionais ou a correccdo de deficiéncias.
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