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Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro

Regras a que devem obedecer o fabrico, a comercializacao
e a entrada em servigo dos dispositivos médicos e respectivos
acessorios

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho)

A preocupacéo permanente de proporcionar um elevado nivel da qualidade de vida na &rea da satide aconselha, por vezes, o
recurso a dispositivos médicos para diagnéstico, prevengdo, controlo, tratamento, atenuacdo da doenca ou mesmo alteragdo da
anatomia ou compensacéo de uma lesdo ou deficiéncia.

Por essa razéo torna-se necessario criar condi¢des que permitam garantir a utilizacdo segura daqueles produtos, garantir a
conservagdo e a melhoria do grau de protecgao dos doentes e alcangar o nivel de funcionamento que lhes é atribuido pelo fabricante,
definindo-se as regras a que devem obedecer o fabrico, a comercializacéo e a colocagdo em servico daqueles dispositivos.

Tratando-se de matéria nunca antes disciplinada, aproveita-se a oportunidade para o fazer de harmonia com as normas
constantes da Directiva n.° 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que pelo presente diploma se transpde para o direito
interno.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da Constitui¢éo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

1 - O presente diploma estabelece as regras a que devem obedecer o fabrico, a
comercializacdo e a entrada em servico dos dispositivos médicos e respectivos
acessorios, adiante designados por dispositivos.

2 - Os anexos | a X1l fazem parte integrante do presente diploma.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

O presente diploma transp8e para o ordenamento juridico interno a Directiva n.° 93/42/CEE, do
Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos e estabelece as regras a que devem
obedecer o fabrico, a comercializacdo e a entrada em servico dos dispositivos médicos e respectivos
acessorios, adiante designados por dispositivos.

Artigo 2.°
Ambito
1 - Ficam sujeitos as disposicGes do presente diploma todos os dispositivos
médicos e respectivos acessorios, salvo o disposto nos nimeros seguintes.

2 - O presente diploma aplica-se ainda aos dispositivos que:

a) Incluam como parte integrante qualquer substdncia que, se utilizada
separadamente, se considere medicamento, na acepc¢do do regime juridico dos
medicamentos de uso humano, e que possa afectar o corpo humano atraves de
uma acgdo acessoria a de um dispositivo;

b) Incluam como parte integrante uma substancia que, quando utilizada
separadamente, seja susceptivel de ser considerada como um constituinte de
um medicamento derivado do sangue ou do plasma humanos, na acep¢do do
regime juridico dos medicamentos de uso humano, e que possa ter efeitos
sobre o corpo humano através de uma ac¢do acessoria a de um dispositivo, a
seguir designada 'substancia derivada do sangue humano’;
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c) Se destinem a administrar um medicamento, sem prejuizo da aplicacdo a este
ultimo do regime juridico dos medicamentos de uso humano.

3 - Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o0 presente diploma ndo se
aplica:

a) Aos dispositivos para diagndstico in vitro;
b) Aos dispositivos implantaveis activos;

c) Aos medicamentos abrangidos pelo regime juridico dos medicamentos de uso
humano incluindo os derivados do sangue e aos dispositivos que incluam
como parte integrante um medicamento cuja associacdo constitua um anico
produto integrado destinado a ser utilizado nessa associacdo e que nao possa
ser reutilizado;

d) Aos produtos cosméticos;

e) Ao plasma e sangue humanos, aos produtos do sangue humano ou as células
sanguineas de origem humana ou aos dispositivos que no momento da
colocacdo no mercado contenham tais produtos de sangue, plasma e células,
com excepcao dos dispositivos referidos na alinea b) do n.° 2;

f) Aos 6rgdos, tecidos ou células de origem humana ou a produtos que contém
tecidos ou células de origem humana ou que dele derivam;

g) Aos 0rgdos, tecidos ou células de origem animal, excepto se se tratarem de
tecidos de origem animal tornados nao viaveis ou de produtos ndo viaveis
derivados de tecidos de origem animal, utilizados no fabrico de dispositivos;

h) Aos equipamentos de proteccdo individual, tendo em conta a sua principal
finalidade.

4 - Aos dispositivos referidos no numero anterior aplica-se o anexo | do presente
diploma, em matéria de seguranca e eficacia do dispositivo.

5 - As obrigacgdes que resultam do presente diploma para os fabricantes aplicam-
se igualmente & pessoa singular ou colectiva que monta, acondiciona, executa, renova,
remodela, altera o tipo ou rotula um ou varios produtos pré-fabricados ou destinados a
um dispositivo com vista & sua colocagdo no mercado em seu préprio nome.

6 - O disposto no numero anterior ndo se aplica as entidades que, ndo sendo
fabricantes, montem ou adaptem a um doente especifico dispositivos ja colocados no
mercado, em conformidade com a respectiva finalidade.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

1 - Ficam sujeitos as disposi¢cdes do presente diploma, sem prejuizo do disposto no artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

a) Os dispositivos que incluam como parte integrante uma substancia que, quando utilizada
separadamente, seja considerada um medicamento;

b) Os dispositivos que incluam como parte integrante uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser susceptivel de ser considerada medicamento e que possa afectar o
corpo humano através de uma acg¢do acessoria a do dispositivo.

2 - Aos dispositivos que incluam como parte integrante um medicamento cuja associa¢ao constitua
um Unico produto integrado destinado a ser utilizado nessa associagao e que ndo possa ser reutilizado é
aplicavel o Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, quanto aos requisitos a observar para a seguranca e
eficacia do dispositivo.

3 - O presente diploma né&o se aplica:

a) Aos dispositivos para diagndstico in vitro;
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b)

c)
d)
e)

f)

9)

Aos dispositivos implantaveis activos abrangidos pelo Decreto-Lei n.° 44/93, de 20 de
Fevereiro;

Aos medicamentos abrangidos pelo Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro;
Aos produtos cosméticos abrangidos pelo Decreto-Lei n.° 128/86, de 3 de Junho;

Ao sangue humano, produtos de sangue humano, plasma humano ou células sanguineas de
origem humana ou a dispositivos que no momento da colocagdo no mercado incorporem
produtos de sangue, plasma ou células de origem humana;

Aos o6rgaos, tecidos ou células de origem humana ou a produtos que contém tecidos ou
células de origem humana ou que deles derivam;

Aos 6rgaos, tecidos ou células de origem animal, excepto se se tratarem de tecidos de origem
animal tornados ndo viaveis ou de produtos nado viaveis derivados de tecidos de origem
animal, utilizados na fabricagéo de dispositivos.

4 - As obrigacdes decorrentes do presente diploma impostas aos fabricantes aplicam-se
igualmente a pessoa singular ou colectiva que monta, acondiciona, executa, renova e ou rotula um ou
varios produtos prefabricados e ou destinados a um dispositivo com vista a sua colocagdo no mercado em
seu proprio nome.

5 - O disposto no niumero anterior ndo se aplica as entidades que ndo sendo fabricantes montem
ou adaptem a um doente especifico dispositivos ja colocados no mercado, em conformidade com a
respectiva finalidade.

6 - O presente diploma ndo se aplica aos equipamentos de protec¢do individual abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de Abril, tendo em conta a sua principal finalidade.

Artigo 3.°
Definicdes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a)

b)

d)

Dispositivo médico - qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material
ou artigo utilizado isoladamente ou combinado, incluindo os suportes l6gicos
necessarios para o seu bom funcionamento, cujo principal efeito pretendido no
corpo humano nao seja alcancado por meios farmacoldgicos, 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
diagnostico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca, de
uma leséo ou de uma deficiéncia, estudo, substituicdo ou alteracdo da
anatomia ou de um processo fisioldgico e controlo da concepcéo;

Dispositivo médico activo - qualquer dispositivo médico cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia eléctrica ou outra ndo gerada directamente
pelo corpo humano ou pela gravidade e que actua por conversdo dessa energia,
ndo sendo considerados como tal os dispositivos destinados a transmitir
energia, substancias ou outros elementos entre um dispositivo médico activo e
o doente, sem qualquer modificacéo significativa;

Dispositivo médico ndo activo - qualquer dispositivo médico que ndo satisfaz
o disposto na alinea anterior em conjunto com um dispositivo, do modo
previsto pelo fabricante destes, por forma a permitir a sua utilizagéo;

Acessorio - artigo que, embora ndo sendo um dispositivo, seja especificamente
destinado pelo respectivo fabricante a ser utilizado em conjunto com um
dispositivo, do modo previsto pelo fabricante deste, por forma a permitir a sua
utilizacao;

Dispositivo para diagnostico in vitro:
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9)

h)

)

i. Qualquer dispositivo médico que consista num 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 analise de amostras provenientes do
corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou
principalmente com o objectivo de obter dados relativos ao estado
fisiolégico ou patolégico, a anomalias congénitas, a determinacdo da
seguranca e compatibilidade com potenciais receptores ou ao controlo de
medidas terapéuticas;

ii. Os recipientes para amostras, entendendo-se como tal os dispositivos, em
vacuo ou ndo, especialmente destinados pelo fabricante a conter e a
preservar directamente amostras provenientes do corpo humano para efeitos
de realizagdo de um estudo de diagnostico in vitro;

iii.Os produtos destinados a utilizacBes genéricas em laboratério, desde que,
pelas suas caracteristicas, sejam especificamente destinados pelo fabricante

a exames de diagnostico in vitro;

Dispositivo feito por medida - qualquer dispositivo fabricado especificamente
de acordo com a prescricdo escrita de um médico da especialidade, sob a sua
responsabilidade, com indicacdo de caracteristicas de concepcédo especificas e
que se destine a ser como tal exclusivamente utilizado num doente
determinado, ndo sendo considerados os dispositivos fabricados de acordo
com métodos de fabrico continuo ou em série, que carecam de adaptacédo para
satisfazerem as necessidades especificas do médico ou de qualquer outro
utilizador profissional,

Dispositivo para investigagdes clinicas - qualquer dispositivo destinado a ser
colocado a disposicdo de um médico da especialidade, com vista a ser
submetido a investigacdes num meio clinico humano adequado;

Organismo notificado - organismo designado para avaliar e verificar a
conformidade dos dispositivos com o0s requisitos exigidos no presente
diploma, bem como aprovar, emitir e ou manter os certificados de
conformidade;

Fabricante - a pessoa singular ou colectiva responsavel pela concepcéo,
fabrico, acondicionamento e rotulagem de um dispositivo médico com vista a
sua colocacdo no mercado sob o seu proprio nome, independentemente de as
referidas operagdes serem efectuadas por essa pessoa ou por terceiros por sua
conta;

Finalidade - a utilizacdo a que o dispositivo médico se destina, de acordo com
as indicacdes fornecidas pelo fabricante no rotulo, instrucées e ou publicidade;

Colocagdo no mercado - primeira colocacdo a disposicdo, gratuita ou ndo, de
um dispositivo ndo destinado a investigacfes clinicas, com vista a sua
distribuicéo e ou utilizagdo no mercado, independentemente de se tratar de um
dispositivo novo ou renovado;

Entrada em servico - fase em que um dispositivo se encontra a disposicéo do
utilizador final como estando pronto para a primeira utilizacdo no mercado
comunitario em conformidade com a respectiva finalidade;
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n) Mandatario - pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que,
tendo sido expressamente designada pelo fabricante, aja e possa ser
interpelada pelas autoridades e instancias da Comunidade em nome do
fabricante no que respeita as obrigacdes deste, nos termos deste diploma.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a)

b)

c)

d)

e) Dispositivo para diagndstico in vitro - qualquer dispositivo médico que consista hum reagente,
produto reagente, conjunto, instrumento, aparelho ou sistema utilizado isoladamente ou
combinado, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro no exame de amostras
provenientes do corpo humano, por forma a obter informa¢des sobre estados fisioldgicos ou
estados de saude, de doenca ou de anomalia congénita;

m) Entrada em servico - fase em que um dispositivo se encontra pronto para a primeira utilizagdo
no mercado em conformidade com a respectiva finalidade.

Artigo 4.°
Classificacéo

1 - Os dispositivos sdo integrados nas classes I, Ila, 11b e I1I, tendo em conta a
vulnerabilidade do corpo humano e atendendo aos potenciais riscos decorrentes da
concepcao técnica e do fabrico, sendo a sua classificagdo realizada nos termos previstos
no anexo IX do presente diploma.

2 - Em caso de litigio entre um fabricante e um organismo notificado nacional
quanto a aplicacdo das regras de classificacdo, a questdo serd submetida a decisdo da
autoridade competente.

3 - As regras de classificacdo constantes do anexo IX devem ser adaptadas em
funcdo do progresso técnico ou das informacdes entretanto disponiveis, por intermédio
do sistema de vigilancia dos dispositivos médicos previsto no artigo 13.°

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

Os dispositivos séo classificados em classes, tendo em conta a vulnerabilidade do corpo humano e
atendendo aos potenciais riscos decorrentes da concepgao técnica e do fabrico.

Artigo 5.°
Colocacédo no mercado e entrada em servico

1 - SO podem ser colocados no mercado e entrar em servico os dispositivos que
satisfagcam os requisitos essenciais estabelecidos no anexo I, quando correctamente
entregues e instalados, mantidos e utilizados de acordo com a respectiva finalidade, e
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que ostentem a marcacao CE, nos termos do artigo 7.°, se esses dispositivos tiverem
sido objecto de uma avaliacdo de conformidade, nos termos do artigo 8.°

2 - Os dispositivos destinados a investigacdo clinica podem ser colocados a
disposicao dos médicos ou outras pessoas autorizadas para esse efeito, desde que
preencham as condi¢Oes estabelecidas no presente diploma.

3 - Os dispositivos feitos por medida podem ser colocados no mercado e entrar em
servigo desde que preencham as condicdes estabelecidas no presente diploma.

4 - Os dispositivos referidos nos n.”* 2 e 3 ndo ostentardo marcagéo CE.

5 - No ambito de feiras industriais, exposi¢cdes e outras demonstracdes, €
permitida a apresentacdo de dispositivos, ainda que ndo obedecam aos requisitos
constantes do presente diploma, desde que devidamente assinalada a sua néo
conformidade, bem como a impossibilidade da sua coloca¢do no mercado e em servico,
antes de se encontrarem em conformidade.

6 - A rotulagem e as instrucdes de utilizacdo de quaisquer dispositivos devem
apresentar-se redigidas na lingua portuguesa e respeitar o disposto no n.° 13 do anexo |,
independentemente de se destinarem ou ndo a uma utilizacdo profissional.

7 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a rotulagem e instrugdes de
utilizacdo podem igualmente ser redigidas noutras linguas.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:
Colocacéo no mercado

1 - S6 podem ser colocados no mercado e postos em servigo os dispositivos que satisfagam os
requisitos essenciais estabelecidos na portaria prevista no artigo 14.° e que ostentem a marcacéo CE.

2 - Ainda que ndo ostentem a marcagdo CE, os dispositivos destinados a investigacéo clinica
podem ser colocados a disposi¢do dos médicos ou outras pessoas autorizadas para esse efeito desde
que preencham as condi¢des estabelecidas na portaria a que se refere o artigo 14.°

3 - Os dispositivos feitos por medida podem ser colocados no mercado e entrar em servigo, desde
gue preencham as condi¢des estabelecidas na portaria a que se refere o artigo 14.°

4 - No ambito de feiras industriais, exposicdes e outras demonstragbes, € permitida a
apresentacao de dispositivos, ainda que ndo obedegam aos requisitos constantes do presente diploma,
desde que devidamente assinalada a sua ndo conformidade, bem como a impossibilidade da sua
colocacéo no mercado e em servigo, antes de se encontrarem em conformidade.

Artigo 6.°
Presuncéao de conformidade

1 - Presumem-se em conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos no
anexo | os dispositivos que obedecam ao disposto nas normas nacionais adoptadas de
acordo com as normas harmonizadas cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se que a remissao para as
normas harmonizadas abrange igualmente as monografias da Farmacopeia Europeia,
nomeadamente quanto as suturas cirdrgicas e a interaccdo entre medicamentos e
materiais em que 0os mesmos se contém cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

3 - A lista das normas nacionais que adoptem normas harmonizadas é aprovada
por despacho conjunto dos Ministros da Economia e da Saude.
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T Alterado pelos Decretos-Lei n.°® 30/2003, de 14 de Fevereiro e 76/2006, de 27 de Margo. O texto
original era o seguinte:

1 - Presumem-se em conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos na portaria a que
se refere o artigo 14.° os dispositivos que obedecam ao disposto nas normas nacionais adoptadas de
acordo com as normas harmonizadas cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se que a remissao para as normas
harmonizadas abrange igualmente as monografias da farmacopeia europeia, nomeadamente quanto as
suturas cirargicas e a interacgdo entre medicamentos e materiais em que 0s mesmos se contém cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

3 - A lista das normas nacionais que adoptem normas harmonizadas é aprovada por despacho
conjunto dos Ministros da Indistria e Energia e da Saude.

T Redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro:

1 - Presumem-se em conformidade com o0s requisitos essenciais estabelecidos no anexo | os
dispositivos que obedecam ao disposto nas normas nacionais adoptadas de acordo com as normas
harmonizadas cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se que a remissdo para as hormas
harmonizadas abrange igualmente as monografias da Farmacopeia Europeia, nomeadamente quanto as
suturas cirdrgicas e a interaccdo entre medicamentos e materiais em que 0s mesmos se contém cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

3-...

Artigo 7.°
Marcacédo CE

1 - Os dispositivos, com excepc¢do dos feitos por medida e dos destinados a
investigacdes clinicas, que estejam conformes com os requisitos essenciais referidos no
artigo 5.° devem ostentar a marcacéao CE.

2 - A marcacdo CE deve ser aposta pelo fabricante de modo visivel, legivel e
indelével no dispositivo ou na sua embalagem esterilizada, se praticavel e adequado,
bem como nas instrugdes de utilizagdo e na embalagem comercial.

3 - A marcacdo CE pode ser aposta por qualquer organismo notificado de
qualquer Estado membro e deve ser acompanhada do nimero de identificacdo atribuido
ao organismo responsavel pela realizacdo dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade.

4 - Sempre que os dispositivos sejam objecto de outras regulamentacgdes relativas
a outros aspectos que também prevejam a aposicdo da marcacdo CE, esta indicard que
os dispositivos correspondem igualmente as disposicOes dessas outras regulamentaces.

5 - Se uma ou mais das regulamentacdes previstas no nimero anterior permitir
que o fabricante, durante um periodo transitorio, escolha as medidas que tenciona
aplicar, a marcacdo CE deve indicar que os dispositivos correspondem unicamente as
disposicdes das regulamentacdes aplicadas pelo fabricante, caso em que as referéncias
das regulamentagfes aplicadas, tal como publicadas no Jornal Oficial da Uniédo
Europeia, devem ser indicadas nos documentos, manuais ou instrugcdes exigidos pelas
regulamentagdes que acompanham esses dispositivos.

6 - E proibida a aposicdo de marcas ou inscri¢des susceptiveis de confusdo com a
marcacdo CE, sem prejuizo de poder ser aposta qualquer outra marca no dispositivo, na
embalagem ou no folheto de instrugbes que acompanha o dispositivo, desde que essa
aposicao ndo tenha por efeito reduzir a visibilidade ou a legibilidade da marcagéo CE.
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7 - Sem prejuizo do disposto no artigo 9.°, quando se verificar que a marcacdo CE
foi indevidamente aposta, o fabricante deve fazer cessar de imediato a infraccéo.

8 - Se a ndo conformidade persistir, a autoridade competente tomara as medidas
adequadas para restringir ou proibir a colocacdo do dispositivo no mercado ou assegurar
a sua retirada do mercado, em termos idénticos aos previstos no artigo 9.°

9 - A autoridade competente notificara, no prazo de 15 dias, o fabricante ou o seu
representante legal das irregularidades detectadas.

10 - O disposto nos n.”® 7 e 8 aplica-se igualmente nos casos em que a aposicdo da
marcacdo CE tiver sido efectuada indevidamente, embora de acordo com o0s
procedimentos estabelecidos no presente diploma, mas em produtos por ele ndo
abrangidos.

i Alterado pelos Decretos-Lei n.°° 30/2003, de 14 de Fevereiro e 76/2006, de 27 de Marco. O texto
original era o seguinte:

1-..

2 - A marcagdo CE deve ser aposta pelo fabricante de modo visivel, legivel e indelével no
dispositivo ou na sua embalagem esterilizada, se praticavel e adequado, bem como nas instru¢des de
utilizacdo e, se necessario, na embalagem comercial.

3-..
4- ..

5 - Se uma ou mais das regulamentacdes previstas no numero anterior permitirem que o
fabricante, durante um periodo transitério, escolha as medidas que tenciona aplicar, a marcacéo CE deve
indicar que os dispositivos correspondem unicamente as disposi¢cdes das regulamentagfes aplicadas pelo
fabricante, caso em que as referéncias das regulamentagdes aplicadas, tal como publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias, devem ser indicadas nos documentos, manuais ou instru¢des
exigidos pelas regulamentac¢des que acompanham esses dispositivos.

6-..
7-..

8 - Se a ndo conformidade persistir, a autoridade competente tomara as medidas adequadas para
restringir ou proibir a colocagdo no mercado ou a assegurar a sua retirada do mercado nos termos do
artigo 9.°

9-..

T Redacgdo dada pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro:
1-..
2-..
3-..
4- ..

5 - Se uma ou mais das regulamentacdes previstas no nimero anterior permitir que o fabricante,
durante um periodo transitério, escolha as medidas que tenciona aplicar, a marcagdo CE deve indicar que
os dispositivos correspondem unicamente as disposicdes das regulamentacdes aplicadas pelo fabricante,
caso em que as referéncias das regulamentagfes aplicadas, tal como publicadas no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias, devem ser indicadas nos documentos, manuais ou instru¢des exigidos pelas
regulamentagfes que acompanham esses dispositivos.

6-..
7-..
8-..

9-..
10- ...
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Artigo 8.°
Procedimentos de avaliacéo da conformidade

1 - Salvo nos casos previstos no n.° 4 do artigo 5.°, o fabricante de dispositivos
deve, tendo em vista a marcacao CE:

a) No que respeita aos dispositivos de classe 111, optar por um dos seguintes
procedimentos:

i. Procedimento relativo a declaracdo CE de conformidade referido no anexo
Il;

ii. Procedimento relativo ao exame CE de tipo referido no anexo Il em
conjunto com o procedimento previsto no anexo 1V ou V;

b) No que respeita aos dispositivos de classe Ilb, optar por um dos seguintes
procedimentos:

i. Procedimento relativo a declaracdo CE de conformidade previsto no anexo
I, com excepcao do seu n.° 4;

ii. Procedimento relativo ao exame CE do tipo referido no anexo Ill, em
conjunto com o procedimento previsto no anexo IV, V ou VI,

c) Quanto aos dispositivos da classe Ila:

i. Procedimento relativo a declaracdo CE de conformidade referido no anexo
VII, em conjunto com o procedimento previsto no anexo 1V, V ou VI; ou

ii. Procedimento relativo a declaracdo CE de conformidade previsto no anexo
I, com excepcao do seu n.° 4;

d) No caso dos dispositivos da classe I, o fabricante deve adoptar o procedimento
referido no anexo VII e elaborar, antes da respectiva coloca¢do no mercado, a
necessaria declaracdo CE de conformidade.

2 - No caso de dispositivos feitos por medida, o fabricante deve aplicar o disposto
no anexo VIII e elaborar a declaracédo referida nesse mesmo anexo, devendo remeter a
autoridade competente a lista dos dispositivos deste tipo que por ele foram colocados no
mercado.

3 - No procedimento de avaliagdo da conformidade de um dispositivo, 0
fabricante e, se for caso disso, o0 organismo notificado devem atender aos resultados das
operacOes de avaliacdo e verificacdo que tenham sido realizadas numa fase intermédia
do fabrico, em conformidade com o disposto no presente diploma.

4 - O fabricante pode encarregar 0 seu mandatario de aplicar os procedimentos
previstos nos anexos IlI, IV, VIl e VIII.

5 - O fabricante deve conservar a declaracdo de conformidade, a documentagéo
técnica referida nos anexos Il a VIII, as decisbes, os relatérios e os certificados
elaborados pelo organismo notificado e coloca-los a disposicdo da autoridade
competente para efeitos de inspeccdo durante um periodo de cinco anos apds o fabrico
do ultimo produto.

6 - Se o fabricante ndo estiver estabelecido num Estado membro da Comunidade
Europeia, a obrigacdo de disponibilizar a documentacdo referida no nimero anterior
aplica-se ao respectivo mandatario.
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7 - Se o procedimento de avaliacdo da conformidade envolver a intervencdo de
um organismo notificado, o fabricante, ou o seu mandatario, pode dirigir-se a um
organismo da sua escolha que tenha sido reconhecido para o efeito.

8 - Os processos e a correspondéncia respeitantes aos procedimentos referidos nos
nameros anteriores, quando decorram em Portugal, deverdo ser obrigatoriamente
redigidos na lingua portuguesa, salvo se o organismo notificado aceitar outra lingua
comunitéria.

9 - O organismo notificado pode, sempre que tal se justifique, exigir quaisquer
informacdes ou dados necessarios para emitir e prorrogar o certificado de conformidade,
tendo em conta o procedimento adoptado.

10 - As autorizacgdes emitidas pelo organismo notificado em conformidade com os
anexos Il e 111 ttm uma validade méxima de cinco anos e sdo prorrogaveis por periodos
n&do superiores a cinco anos, mediante pedido apresentado no prazo fixado no contrato
assinado por ambas as partes.

11 - O fabricante deve manter a disposicdo do organismo notificado a
documentacao referente aos procedimentos para a avaliagdo da conformidade dos
dispositivos.

12 - A recusa ou omissdo de dados respeitantes a avaliacdo referida no nimero
anterior é considerada como ndo cumprimento dos requisitos essenciais.

13 - A autoridade competente pode, mediante pedido devidamente justificado e
sempre que tal utilizacdo contribua para a proteccao da salde, autorizar a colocagao no
mercado e a entrada em servigo de dispositivos especificos que ainda ndo tenham sido
objecto dos procedimentos de avaliacdo da conformidade legalmente exigiveis.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

Tendo em vista a aposicdo da marcacdo CE, o fabricante dos dispositivos, com excepgdo dos
destinados a investigacéo clinica e dos feitos por medida, deve optar por um dos procedimentos de
avaliacdo da conformidade estabelecidos na portaria a que se refere o artigo 14.°

Artigo 8.°-A
Procedimento especial de esterilizacéo

1 - Qualquer pessoa singular ou colectiva que esterilize dispositivos com
marcacdo CE com vista a sua colocacdo no mercado pode optar por um dos
procedimentos previstos nos anexos IV, V ou VI, devendo a sua aplicagdo e a
intervencdo do organismo notificado limitar-se as partes do processo relativas a
esterilizacéo e elaborar declaracdo que afirme estar a esterilizacdo em conformidade
com as normas em vigor.

2 - Os produtos referidos no nimero anterior ndo ostentardo uma marcacdo CE
adicional, devendo ser acompanhados da informacdo prevista no n.° 13 do anexo I,
incluindo ainda as fornecidas pelos fabricantes dos dispositivos.

3 - A declaracdo referida no n.° 1 deve ser mantida por um periodo de cinco anos
a disposicdo da autoridade competente.

i Aditado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro.

Artigo 8.°-B
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Procedimento especial para sistemas e conjuntos para intervengdes

1 - Qualquer pessoa singular ou colectiva que monte conjuntos de dispositivos
com marcagdo CE, em conformidade com a respectiva finalidade e com as condicdes de
compatibilidade técnica, deve elaborar uma declaracdo da qual conste:

a) A verificacdo da compatibilidade reciproca dos dispositivos em conformidade
com as instrucdes dos fabricantes, assim como da respectiva montagem;

b) Que a embalagem do sistema ou conjunto foi efectuada de acordo com o0s
requisitos essenciais, nomeadamente com referéncia as informacdes aos
utilizadores, de acordo com o n.° 13 do anexo I;

c) A realizacdo do controlo adequado, bem como das inspec¢des necessarias em
todas as operacdes praticadas.

2 - Sempre gque ndo sejam cumpridas as condi¢des referidas no numero anterior,
nomeadamente no caso de o sistema ou conjunto incorporar dispositivos que nao
ostentem a marcacdo CE ou de a combinacdo ndo ser compativel tendo em conta a
finalidade destes dispositivos, ficardo os mesmos sujeitos ao disposto no artigo 8.°

3 - E aplicavel o disposto nos n.” 2 e 3 do artigo anterior, com as devidas
adaptacoes.

4 - Aos sistemas ou conjuntos para intervencdes que devam ser esterilizados antes
da utilizacéo aplica-se o disposto no artigo anterior.

i Aditado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro.

Artigo 8.°-C
Distribuicao e colocacdo no mercado

1 - Qualquer fabricante com domicilio ou sede em Portugal que coloque
dispositivos pertencentes a classe | no mercado em seu proprio nome ou que ponha em
servigo dispositivos feitos por medida deve notificar a autoridade competente dos
seguintes elementos:

a) Nome ou denominacéo social e domicilio ou endereco da sede social;
b) Todos os dados necessarios a completa identificagdo do dispositivo em causa.

2 - O disposto no n.° 1 aplica-se igualmente a qualquer pessoa singular ou
colectiva domiciliada ou com sede em Portugal que exerca em seu proprio nome alguma
das actividades referidas nos artigos 8.°-A e 8.°-B.

3 - A entrada em servico no territorio nacional de cada modelo de dispositivos
médicos pertencentes as classes 11-B e Il é comunicada pelo seu fabricante ou
mandatario a autoridade competente através de uma declaracdo contendo os seguintes
elementos:

a) Nome ou firma e domicilio ou endereco completo da sede social do fabricante
ou mandatario e dos distribuidores por grosso em territorio nacional;

b) Nomes comerciais do dispositivo em Portugal e em todos os paises da
Comunidade Europeia;

c) Tipo de dispositivo e modelo;
d) Descricdo e fim a que se destina;
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e) Numero de identificagho do organismo notificado interveniente no
procedimento de avaliacdo de conformidade;

f) Rotulagem e instrucdes de utilizagdo, incluindo as instrucdes de calibragéo e o
manual de manutencdo;

g) Data da coloca¢do no mercado ou entrada em servigo no territorio nacional;

h) Quaisquer certificados ou alteracdes significativas introduzidas, incluindo a
suspensdo da colocag¢do no mercado.

4 - Caso coloque os dispositivos no mercado em seu proprio nome e ndo disponha
de domicilio ou sede social em nenhum Estado membro da Comunidade Europeia, 0
fabricante deve designar um mandatario, que fica sujeito ao cumprimento das
obrigacdes referidas nos nimeros anteriores.

5 - Os distribuidores de dispositivos que operem no mercado nacional devem
comunicar, por escrito, a autoridade competente:

a) O seu nome ou firma e domicilio ou endereco completos;

b) O nome ou firma e endereco ou sede do fabricante ou do mandatério, caso o
fabricante ndo disponha de domicilio ou sede num Estado membro;

c) A lista dos dispositivos colocados no mercado, incluindo mengdo da marca,
grupo e tipo ou modelo, descri¢do e fim a que se destina.

i Aditado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro e alterado pelo Decreto-Lei n.° 76/2006,
de 27 de Margo. O texto original era o seguinte:

Responsaveis pela colocacdo no mercado
1-..
2- ..

3 - A entrada em servico no territério nacional de cada modelo de dispositivos médicos
pertencentes as classes llb e Ill € comunicada pelo seu fabricante a autoridade competente através de
uma declaracéo contendo os seguintes elementos:

a) Nome ou denominagéo social e domicilio ou endereco completo da sede social do fabricante e
dos distribuidores em territério nacional;

b) ..;
c) ..
d ..
e ..
f)
9)
h)

4 - Caso coloque os dispositivos no mercado em seu proprio nome e nao disponha de domicilio ou
sede social em nenhum Estado membro da Comunidade Europeia, o fabricante deve designar um
mandatario, que fica sujeito ao cumprimento das obrigacdes referidas nos numeros anteriores.

5 - Os distribuidores de dispositivos que operem no mercado nacional devem comunicar, por
escrito, a autoridade competente:

a) O nome ou denominacao social e endereco da respectiva sede bem como os do fabricante;

b) A lista dos dispositivos colocados no mercado, incluindo meng¢ao da marca, grupo e tipo ou
modelo, descri¢éo e fim a que se destina.

Redacgao dada pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Margo:
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1..
2-..
3-..

a) Nome ou firma e domicilio ou endere¢co completo da sede do fabricante e do mandatéario e dos
distribuidores por grosso em territério nacional;

b)
©)
d)
e)
f)
9)
h)
4- ..
5-...
a)

b) O nome ou firma e endereco ou sede do fabricante e do mandatario, caso o fabricante ndo
disponha de domicilio ou sede num Estado membro;

c)

Artigo 8.°-D
Investigacao clinica

1 - O fabricante de dispositivos para investigacao clinica deve aplicar o
procedimento referido no anexo VII1, devendo do facto notificar a autoridade
competente.

2 - O fabricante pode dar inicio a investigagdo clinica 60 dias apds a notificacdo a
autoridade competente, relativamente aos dispositivos da classe Ill, bem como aos
dispositivos implantaveis e aos dispositivos invasivos das classes Ila ou Ilb para
utilizacdo por longos periodos.

3 - O disposto no nimero anterior ndo se aplica se a autoridade competente emitir
decisdo fundamentada em motivos de satde ou ordem publica e notificada ao fabricante
no Mesmo prazo.

4 - No caso de parecer favoravel da respectiva comissao de ética para a saude e
apos autorizacao da autoridade competente, o prazo referido no n.° 2 pode ser reduzido.

5 - O disposto nos n.” 1 e 2 ndo se aplica aos dispositivos que ostentam a
marcacdo CE, salvo nos casos em que a finalidade seja diferente da prevista no
procedimento de avaliacdo aos quais se aplicam as disposi¢des previstas no artigo 8.°

6 - Para os dispositivos das classes ndo referidas no n.° 2, o inicio da investigagdo
clinica depende apenas de parecer favoravel da comissdo de ética para a saude
competente e de notificacdo a autoridade competente.

7 - A investigacdo clinica deve ser realizada em conformidade com o anexo X,
devendo o fabricante manter o relatorio referido no respectivo n.° 3.8.

8 - A realizacdo de ensaios clinicos de dispositivos aplica-se subsidiariamente,
com as necessarias adaptacdes, o regime juridico dos ensaios clinicos de medicamentos
de uso humano.
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T Aditado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro.

Artigo 8.°-E
Organismo notificado

1 - A autoridade competente designa os organismos nacionais que realizam os
procedimentos estabelecidos no artigo 8.° e atribui as tarefas especificas de cada
organismo, comunicando tais actos & Comissao e aos restantes Estados membros da
Comunidade Europeia.

2 - A designacédo dos organismos notificados obedece aos critérios enunciados no
anexo XI.

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

4 - A autoridade competente deve exercer uma fiscalizacdo permanente sobre 0s
organismos notificados de modo a garantir 0 cumprimento constante dos critérios
estabelecidos no anexo XI.

5 - Se a autoridade competente verificar que um organismo notificado deixou de
satisfazer os critérios enunciados no anexo XIl, deve anular ou restringir a notificacao,
informando de imediato a Comisséo e os Estados membros.

6 - A designacdo dos organismos notificados, incluindo o nimero de identificagdo
que lhes for atribuido pela Comisséo, é objecto de publicacdo na 2.2 série do Diério da
Republica.

7 - O organismo notificado e o fabricante ou o mandatario fixardo de comum
acordo os prazos para a finalizacdo das operacdes de avaliacdo e verificacdo referidas
nos anexos Il a VI.

8 - No desempenho das suas fungdes, o organismo notificado atenderd a todas as
informacdes pertinentes relativas as caracteristicas e ao comportamento funcional dos
dispositivos, incluindo nomeadamente os resultados dos ensaios e verificagcoes
pertinentes ja efectuados nos termos da lei.

9 - O organismo notificado informard a autoridade competente e 0s 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 relevantes.

10 - O organismo notificado deve, segundo o principio 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 deveria ter sido emitido, a ndo ser que o fabricante
garanta o cumprimento desses requisitos através da aplicacdo de medidas correctivas
adequadas.

11 - Nos casos referidos no nimero anterior, 0 organismo notificado informa a
respectiva autoridade competente que, por sua vez, deve informar a Comissdo e 0s
Estados membros.
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12 - O organismo notificado fornece, a pedido, todas as informacfes e
documentacdo, incluindo os documentos orcamentais, necessarias para permitir a
autoridade competente verificar o cumprimento dos requisitos enunciados no anexo XI.

i Aditado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro.

Artigo 9.°
Clausula de salvaguarda

1 - Sempre que se verifique que os dispositivos referidos nos n.” 1 e 3 do artigo
5.%, ainda que correctamente colocados no mercado, assistidos e utilizados de acordo
com a finalidade a que se destinam, podem comprometer a satde e a seguranca do
doente ou de terceiros, o presidente do conselho de administragéo do Instituto Nacional
da Farmécia e do Medicamento (INFARMED) podera determinar a sua retirada do
mercado e de servi¢o, comunicando imediatamente a sua decisdo fundamentada a
Comissédo Europeia, bem como ao fabricante ou ao mandatario.

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

a) Na&o observem os requisitos essenciais referidos no artigo 5.°;

b) N&o estejam em conformidade com as normas e monografias referidas nos n.”®

1 e 2 do artigo 6.°, quando indicadas ou aplicadas pelo fabricante;
c) Tenham por base normas que contenham lacunas.

3 - Da deciséo de retirada do dispositivo do mercado cabe recurso nos termos da
lei.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

1 - Sempre que se verifique que os dispositivos referidos nos n.°® 1 e 3 do artigo 5.°, ainda que
correctamente colocados no mercado e utilizados de acordo com o fim a que se destinam, possam
comprometer a salde e a seguranca do doente ou de terceiros, o presidente do conselho de
administracdo do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) podera determinar a sua
retirada do mercado e de servico, informando imediatamente a Comiss@o Europeia, decisdo que deve ser
dada a conhecer ao fabricante.

2 - Para efeitos do disposto no numero anterior, entende-se que comprometem a saude e a
seguranca do doente ou de terceiros os dispositivos que, nomeadamente:

a) N&o observarem os requisitos essenciais referidos no artigo 5.°;

b) N&o estiverem em conformidade com as normas e monografias referidas nos n.°° 1 e 2 do
artigo 6.°, quando aplicadas pelo fabricante.

3 - Da decisao de retirada do mercado cabe recurso para o Ministro da Saude, nos termos da lei.
Artigo 10.°
Contra-ordenac0es
1 - Constituem contra-ordenacoes:

a) A colocacdo no mercado de dispositivos que comprometam a segurancga ou a
salde dos doentes, dos utilizadores e de terceiros, punida com coima de €
3000 a € 44750;

b) A colocagdo no mercado de dispositivos que ndo tenham aposta a marcagéo
CE, punida com coima de € 2000 a € 44750;
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c) A utilizacdo indevida da marcacdo CE, punida com coima de € 2000 a €
44750;

d) A quebra de confidencialidade em relagdo as informagdes de natureza técnica
dos processos de certificacdo, punida com coima de € 3000 a € 44750;

e) A auséncia de instrucbes de utilizacdo e rotulagem redigidas em lingua
portuguesa, quando for caso disso, punida com coima de € 3000 a € 44750;

f) As infracces ao disposto nos n.” 1, 3, 4 e 6 do artigo 5.% nos n.” 2 a 7 do
artigo 7.2, nos n.* 5 e 6 do artigo 8.2, no n.° 3 do artigo 8.°-A, no n.° 4 do artigo 8.°-B, no
artigo 8.°-C, nos n.” 1 e 2 do artigo 8.>-D, nos n.”* 8, 10 e 11 do artigo 8.°-Ee non. 1
do artigo 13.°, punidas com coima de € 2000 a € 44750.

2 - Sendo o infractor pessoa singular, 0s montantes maximos das coimas previstas
no namero anterior sdo reduzidos para € 3700.

3 - A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:
1 - Constituem contra-ordenacdes:

a) A colocacdo no mercado de dispositivos que comprometam a seguran¢ga ou a saude dos
doentes, dos utilizadores e de terceiros, mesmo que esses dispositivos sejam correctamente
utilizados e mantidos de acordo com a sua finalidade, punida com coima de 300000$00 a
30000003$00;

b) A colocacéo no mercado de dispositivos que ndo tenham aposta a marcacdo CE, punida com
coima de 150000%$00 a 1500000%00;

c) A utilizagéo indevida da marcagdo CE, punida com coima de 100000$00 a 1000000$00;

d) A quebra de confidencialidade em relacédo as informacgdes de natureza técnica dos processos
de certificagdo, punida com coima de 150000$00 a 15000003$00;

e) A auséncia de instru¢6es de utilizacdo redigidas em portugués, quando for caso disso, punida
com coima de 100000$00 a 1000000$00.

2 - Sendo o infractor pessoa singular, os montantes minimos e maximos das coimas, previstas nos
nameros anteriores sao reduzidos, respectivamente a 50000$00 e a 750000$00.

3 - A negligéncia é punivel.
Artigo 11.°
Procedimento de contra-ordenacao e aplicacdo de coimas

1 - Ainstrucdo dos procedimentos de contra-ordenacéo cabe ao INFARMED, sem
prejuizo da intervencdo, no dominio das respectivas atribuicBes, de outras entidades
publicas.

2 - A aplicacdo das coimas previstas no presente decreto-lei compete ao
presidente do 6rgdo executivo do INFARMED.

3 - O produto das coimas aplicadas ao abrigo do disposto no presente capitulo
reverte:

a) Em 10% para a entidade que levanta o auto de noticia;
b) Em 30% para o INFARMED;
c) Em 60% para o Estado.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Marco. O texto original era o seguinte:

Aplicacédo e destino das coimas
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1 - A instrucdo dos processos contra-ordenacionais, bem como a aplicacdo das coimas, é da
competéncia do inspector-geral das actividades econdémicas.

2 - O produto das coimas reverte:
a) Em 60% para o Estado;

b) Em 20% para a Inspeccao-Geral das Actividades Econémicas;

C) Em 20% para o Instituto Nacional de Salde Dr. Ricardo Jorge (INSA) ou para o INFARMED,
consoante a contra-ordenacgéo diga respeito a dispositivos médicos activos ou néo activos.

Artigo 12.°
Fiscalizacdo

1 - Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades e, em
particular, a Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE), o INFARMED,
através dos seus trabalhadores, funcionarios ou agentes, procede a fiscalizacdo do
cumprimento do disposto no presente diploma e na respectiva regulamentacao,
podendo, para efeitos de apreciacdo clinica ou laboratorial, recorrer a servigos de
terceiros.

2 - Os trabalhadores, funcionarios ou agentes do INFARMED podem, desde que
no ambito e para os efeitos do disposto no numero anterior, colher amostras de
dispositivos médicos.

3 - Os proprietarios, administradores, gerentes, gestores, directores ou
representantes das empresas que se dediquem ao fabrico, distribuicdo, armazenagem e
venda de dispositivos medicos sujeitos as atribuices do INFARMED devem facultar
aos agentes e funcionérios deste Instituto incumbidos da fiscalizacdo a que se refere o
n.° 1 a entrada na dependéncia dos seus estabelecimentos e escritérios em todas as
situacOes que envolvam diligéncias de fiscalizacdo, devendo facultar-lhes igualmente,
desde que solicitadas, as informacdes adequadas e suficientes que permitam a este
organismo desencadear os procedimentos que forem julgados necessarios.

i Alterado pelos Decretos-Lei n.°® 30/2003, de 14 de Fevereiro e 76/2006, de 27 de Marco. O texto
original era o seguinte:

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, o INFARMED, relativamente
aos dispositivos médicos néo activos, e o INSA, relativamente aos dispositivos médicos activos, procedem
a fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente diploma.

T Redacgéo dada pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro:

1 - Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, o INFARMED,
relativamente aos dispositivos médicos ndo activos, e o INSA, relativamente aos dispositivos médicos
activos, procedem a fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente diploma e na respectiva
regulamentacéo, que, para efeitos de apreciagdo clinica ou laboratorial, podem recorrer a servicos de
terceiros.

2 - Os agentes e funcionérios do INFARMED podem, desde que no &mbito e para os efeitos do
disposto no numero anterior, colher amostras de dispositivos médicos.

3-..

Artigo 13.°
Sistemas de vigilancia

1 - Os fabricantes, utilizadores e outros responsaveis pela colocacdo no mercado e
pela entrada em servigo dos dispositivos devem comunicar a autoridade competente
todas as informacdes relativas a incidentes ocorridos apds a respectiva colocacdo no
mercado dos dispositivos abrangidos pelo presente diploma, nomeadamente:

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro

a) Qualquer disfuncdo, avaria ou deterioracdo das caracteristicas ou do
comportamento funcional, bem como qualquer imprecisdo na rotulagem ou
nas instrucbes de utilizacdo de um dispositivo, 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 mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

2 - Sempre que a autoridade competente verifique fundamento nas informacdes
prestadas nos termos do nUmero anterior, deve desencadear 0s procedimentos
adequados a salvaguarda da saude, nomeadamente de acordo com o artigo 9.°,
informando igualmente o fabricante ou 0 mandatério.

3 - Os incidentes e as medidas adoptadas referidos nos nimeros anteriores devem
ser comunicados pela autoridade competente a Comissdo e aos outros Estados
membros.

4 - O sistema de vigilancia dos dispositivos sera objecto de portaria dos Ministros
da Economia e da Saude.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:
Sistemas de vigilancia dos dispositivos médicos

1 - Os fabricantes, os responséaveis pela colocagdo no mercado e pela entrada em servico dos
dispositivos, os médicos e outros técnicos devem comunicar ao INFARMED todas as informacdes
relativas a incidentes ocorridos apds a respectiva colocagdo no mercado dos dispositivos abrangidos pelo
presente diploma, nomeadamente:

a) Qualquer defeito, avaria ou deterioracdo das caracteristicas e ou funcionamento, bem como
qualquer imprecisdo na rotulagem ou nas instrucdes de um dispositivo, que sejam
susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou uma deterioracao grave do estado de salde
de um doente ou utilizador;

b) Qualquer motivo de ordem técnica relacionado com as caracteristicas ou o funcionamento de
um dispositivo pelas razfes referidas na alinea anterior que tenham ocasionado a retirada
sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

2 - O sistema de vigilancia dos dispositivos médicos sera objecto de portaria conjunta dos Ministros
da Industria e Energia e da Saude.

Artigo 14.°
Sistema de vigilancia especial

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 9.°, a autoridade competente podera ainda
tomar todas as medidas necessarias para a satisfagdo de exigéncias imperativas
consideradas legitimas pelo direito comunitario, nomeadamente de proteccdo da salde e
da seguranca, satde publica ou protec¢do dos consumidores.

2 - Para efeitos do disposto no numero anterior, a autoridade competente podera
proibir, restringir, limitar ou subordinar a determinadas condicBes especificas a
disponibilidade de um dispositivo ou grupo de dispositivos.

3 - A decisdo fundamentada sera notificada ao fabricante ou ao seu mandatario.

4 - As medidas serdo igualmente comunicadas a Comissdo e aos outros Estados
membros, com indicagao dos respectivos fundamentos.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:
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Normas técnicas

As normas técnicas de execucdo do presente diploma sdo aprovadas por portaria conjunta dos
Ministros da Industria e Energia e da Saude.

Artigo 14.°-A
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 8.°-C;

b) Dados relativos aos certificados emitidos, modificados, completados,
suspensos, retirados ou recusados, de acordo com 0s procedimentos previstos
nos anexos Il a VII;

c) Dados obtidos de acordo com o processo de vigilancia definido no artigo 13.°

2 - Enquanto ndo estiver implementada a base de dados europeia, a colocacéo no
mercado ou entrada em servigo de qualquer dispositivo é notificada pelo fabricante ou
mandatario a autoridade competente, juntamente com os elementos referidos no n.° 3 do
artigo 8.°-C.

i Aditado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro.

Artigo 14.°-B
Publicidade

1 - A publicidade de dispositivos médicos aplica-se o disposto no Cédigo da
Publicidade, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 330/90, de 23 de Outubro, alterado pelos
Decretos-Leis n.”° 74/93, de 10 de Margo, 6/95, de 17 de Janeiro, 61/97, de 25 de
Marco, 275/98, de 9 de Setembro, 51/2001, de 15 de Fevereiro, 332/2001, de 24 de
Dezembro, 81/2002, de 4 de Abril, e 224/2004, de 4 de Dezembro, e pelas Leis n.”® 31-
A/98, de 14 de Julho, e 32/2003, de 22 de Agosto.

2 - Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, o
INFARMED assegura o respeito pelo disposto na legislacdo referida no numero
anterior, aplicando-se o disposto no artigo 11.°

3 - E proibida a publicidade comparativa de dispositivos médicos dirigida ao
publico em geral.

4 - A informacdo contida na documentacao publicitaria deve indicar a data em que
foi estabelecida ou revista pela Ultima vez e ser exacta, actual, verificavel e
suficientemente completa para permitir ao destinatario fazer uma ideia correcta do valor
funcional do dispositivo médico.

5 - E subsidiariamente aplicavel, com as necessarias adaptacdes, a legislacdo dos
medicamentos de uso humano relativa ao patrocinio de acgdes cientificas ou de
promocdo, a oferta de amostras gratuitas e de prémios, ofertas e outros beneficios, bem
como relativas a transparéncia e publicidade dos patrocinios.

i Aditado pelo Decreto-Lei n.° 76/2008, de 27 de Marco.

Artigo 14.°-C
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Custo dos actos

1 - O custo dos actos e servicos que devam ser prestados pelo INFARMED
relativamente a dispositivos médicos constitui um encargo dos requerentes, sendo a sua
tabela fixada por portaria do Ministro da Saude, ouvido o INFARMED.

2 - As receitas previstas no numero anterior destinam-se a pagar as despesas
decorrentes do servico respectivo.

T Aditado pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Margo.

Artigo 15.°
Confidencialidade

As informagdes transmitidas a todos os intervenientes na execugdo do presente
diploma sdo confidenciais, ficando os funcionarios que delas tenham conhecimento
sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgagdo das informacgBes necessarias a
salvaguarda da saude publica.

Artigo 16.°
Entrada em vigor

1 - O presente diploma entra em vigor 30 dias apés a data da sua publicacdo, sem
prejuizo dos nimeros seguintes.

2 - Os dispositivos provenientes de qualquer Estado membro da Comunidade
Europeia que se conformem com as regras relativas ao fabrico, a comercializagdo e a
entrada em servigo do respectivo pais de origem, a data de 31 de Dezembro de 1994,
podem ser comercializados e utilizados até 29 de Junho de 1998.

3 - O disposto no numero anterior é aplicavel aos dispositivos provenientes de
paises terceiros que observem as regulamentacfes sobre fabrico, comercializacdo e
entrada em servico em vigor em qualquer dos Estados membros da Unido Europeia, a
data de 31 de Dezembro de 1994.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24 de Agosto de 1995. - Anibal
Antonio Cavaco Silva - Luis Fernando Mira Amaral - Adalberto Paulo da
Fonseca Mendo.

Promulgado em 3 de Outubro de 1995.
Publique-se.

O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Outubro de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.
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ANEXO |
(a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Requisitos essenciais
Grupo |
Requisitos gerais

1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma que a sua
utilizacdo ndo comprometa o estado clinico e a seguranca dos doentes, bem como a
seguranga e a saude dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros, quando forem
utilizados nas condices e para os fins previstos.

1.1 - Considera-se que 0s eventuais riscos apresentados constituem riscos
aceitaveis se forem menores do que o beneficio proporcionado aos doentes e desde que
sejam compativeis com um elevado grau de proteccdo da salde e seguranca.

2 - As solucdes adoptadas pelo fabricante na concep¢do e construcdo dos
dispositivos devem observar os principios da seguranca, atendendo ao avanco da técnica
geralmente reconhecida, e a sua seleccdo deve respeitar 0s seguintes principios, por
ordem crescente de importancia:

2.1 - Eliminar ou reduzir os riscos ao minimo possivel (concepcdo e construcao
intrinsecamente seguras);

2.2 - Quando apropriado, adoptar as medidas de proteccdo adequadas, incluindo,
se necessario, sistemas de alarme para os riscos que ndo podem ser eliminados;

2.3 - Informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a insuficiéncias nas
medidas de protecc¢ao adoptadas.

3 - Os dispositivos devem atingir os niveis de adequacdo que lhes tiverem sido
atribuidos pelo fabricante e ser concebidos, fabricados e acondicionados por forma a
poderem desempenhar uma ou mais das fungdes previstas nas alineas a), b) e ¢) do
artigo 3.° do presente decreto-lei, de acordo com as especificacfes do fabricante.

4 - As caracteristicas e 0s niveis de adequacao referidos nos n.os 1 a 3 do presente
anexo ndo devem ser alterados sempre que possam comprometer o estado clinico e a
seguranca dos doentes e, eventualmente, de terceiros, durante a vida util dos
dispositivos prevista pelo fabricante, quando submetidos ao desgaste decorrente das
condi¢des normais de utilizacao.

5 - Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados de modo
que as suas caracteristicas e niveis de adequacdo, em termos da utilizacdo prevista, ndo
sofram alteragcdes no decurso do armazenamento e do transporte, tendo em conta as
instrucdes e informacdes fornecidas pelo fabricante.

6 - Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis devem constituir riscos
aceitaveis atendendo aos niveis de adequacéo previstos.
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GRUPO 11
Requisitos relativos a concepcéo e ao fabrico
PARTE |
Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas

7 - No que respeita as propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas, a concepcédo e o
fabrico devem observar os requisitos a seguir mencionados:

7.1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurar as
caracteristicas e os niveis de adequacdo referidos no grupo I, «Requisitos gerais»,
observando, em especial, o seguinte:

7.1.1 - A seleccdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a
toxicidade e, se for caso disso, & inflamabilidade;

7.1.2 - A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos, as
células bioldgicas e os liquidos corporais, atendendo a finalidade do dispositivo.

7.2 - Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados por
forma a minimizar os riscos contaminantes e residuos no que respeita ao pessoal
envolvido no transporte, armazenamento e utilizacdo, bem como no que se refere aos
doentes, tendo em conta a finalidade do produto, devendo ser prestada especial atengéo
aos tecidos expostos, bem como a duracao e frequéncia da exposicao.

7.3 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a poderem ser
utilizados em seguranca com os materiais, substancias ou gases com que entrem em
contacto no decurso da sua utilizagdo normal ou de processos de rotina e, caso se
destinem a administracdo de medicamentos, devem ser concebidos e fabricados de
modo a serem compativeis com os medicamentos em questdo, de acordo com as
disposicdes e restricdes que regem esses produtos, de modo que o seu nivel de
adequacdo se mantenha conforme a finalidade prevista.

7.4 - Caso um dispositivo incorpore, como parte integrante, uma substancia que,
se utilizada separadamente, possa ser considerada medicamento, nos termos do regime
juridico dos medicamentos de uso humano, e que possa ter efeitos secundarios em
relacdo ao efeito do dispositivo sobre o corpo humano, deve verificar-se a sua
seguranca, qualidade e utilidade, atendendo a finalidade do dispositivo, por analogia
com 0s métodos previstos no diploma que aprova as normas que regem 0S ensaios
analiticos, toxicofarmacol6gicos e clinicos dos medicamentos de uso humano.

7.5 - Caso um dispositivo incorpore uma substancia derivada do sangue humano,
o organismo notificado deve solicitar a Agéncia Europeia de Avaliacdo dos
Medicamentos (EMEA) um parecer cientifico sobre a qualidade e a seguranca dessa
substancia, tendo em conta as disposi¢des comunitarias adequadas, directamente ou por
analogia com as disposicoes das Directivas n.”® 75/318/CEE e 89/381/CEE. A utilidade
da incorporacdo dessa substancia no dispositivo deverad ser verificada em funcdo da
finalidade deste.

7.5.1 - No prazo de 60 dias a contar da sua recep¢do, uma amostra de cada lote do
produto a granel e ou do produto acabado da substancia derivada do sangue humano
deve ser analisada por um laboratorio estatal ou por um laboratério designado pela
autoridade competente.

7.5.1.1 - O disposto no n.”* 7.5.1 n&o se aplica se o fabricante comprovar que um
lote do produto foi ja declarado conforme as especificacfes aprovadas pela autoridade
competente de outro Estado membro da Comunidade Europeia.
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7.6 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao
minimo os riscos para a salde decorrentes das substancias libertadas pelo dispositivo.

7.7 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao
minimo os riscos derivados da introducdo ndo intencional de substancias no dispositivo,
tendo em conta o proprio dispositivo e a natureza do meio em que se destina a ser
utilizado.

PARTE Il
Infecgéo e contaminag&o microbiana

8 - No que respeita a infeccdo e contaminacdo microbiana, a concepcdo e o
fabrico devem observar os seguintes requisitos:

8.1 - Os dispositivos e 0s respectivos processos de fabrico devem ser concebidos
por forma a eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infeccdo para o
doente, utilizador ou para terceiros, permitir a sua facil manipulacéo e, se for caso disso,
minimizar a contaminacdo do dispositivo pelo doente, e vice-versa, no decurso da
utilizacdo.

8.2 - Os tecidos de origem animal devem ser provenientes de animais que tenham
sido submetidos a controlos veterinarios e a medidas de fiscalizacdo adequadas a
utilizagdo prevista para os tecidos, devendo os organismos notificados recolher e manter
a informacdo sobre a origem geogréafica dos animais.

8.2.1 - A transformacdo, a preservacdo, a manipulacdo de tecidos, células e
substancias de origem animal bem como 0s ensaios a que sdo submetidos devem ser
feitos em condigdes déptimas de seguranca, devendo ser garantida, em particular, a
seguranca em relacdo a virus e outros agentes transmissiveis através da aplicacdo de
métodos validados de eliminagdo ou inactivacdo viral, durante o processo de fabrico.

8.3 - Os dispositivos que sdo fornecidos estéreis devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados numa embalagem descartavel e ou em conformidade com
procedimentos adequados, por forma a estarem estéreis aquando da sua colocagdo no
mercado e a manterem este estado nas condi¢fes previstas de armazenamento e
transporte até que seja violada ou aberta a proteccdo que assegura a esterilidade.

8.4 - Os dispositivos fornecidos estéreis devem ter sido fabricados e esterilizados
segundo o método apropriado e validado.

8.5 - Os dispositivos destinados a serem esterilizados devem ser fabricados em
condic¢des, nomeadamente de caracter ambiental, adequadas e controladas.

8.6 - Os sistemas de embalagem para dispositivos ndo estéreis devem conservar o
produto sem deterioracdo do grau de limpeza previsto e, caso se destinem a ser
esterilizados antes da utilizagdo, devem minimizar o risco de contaminagdo microbiana,
bem como adequar-se ao método de esterilizacdo indicado pelo fabricante.

8.7 - A embalagem e rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir produtos
idénticos e analogos vendidos sob a forma esterilizada e ndo esterilizada.

PARTE Il
Propriedades relativas ao fabrico e condi¢gdes ambientais

9 - As propriedades relativas ao fabrico e condi¢des ambientais devem respeitar as
seguintes exigéncias:
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9.1 - 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 niveis de funcionamento previstos, devendo qualquer
restricdo a utilizacdo ser especificada na rotulagem ou nas instrugdes.

9.2 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a suprimir ou
minimizar tanto quanto possivel:

9.2.1 - Os riscos de lesdo devidos as suas caracteristicas fisicas, incluindo a
relacdo pressdo-volume, e as suas caracteristicas dimensionais e, eventualmente,
ergonémicas;

9.2.2 - Os riscos decorrentes de condi¢bes ambientais razoavelmente previsiveis,
nomeadamente campos magnéticos, influéncias eléctricas externas, descargas
electrostaticas, pressao, temperatura ou variac6es de pressdo e de aceleracao;

9.2.3 - Os riscos de interferéncia reciproca com outros dispositivos normalmente
utilizados nas investigacGes ou para um determinado tratamento;

9.2.4 - Os riscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados ou da
perda de precisdo de qualquer mecanismo de medicdo ou de controlo, quando ndo seja
possivel a manutencao ou calibragdo (como no caso dos dispositivos implantaveis).

9.3 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar os
riscos de incéndio ou explosdo em condi¢Ges normais de utilizagdo ou em situacdo de
primeira avaria, devendo prestar-se especial atencdo aos dispositivos cuja utilizacdo
implique a exposicdo a substancias inflamdveis ou a substancias susceptiveis de
favorecer a combust&o.

PARTE IV
Dispositivos com fungdes de medicao

10 - A concepcéo e o fabrico dos dispositivos com funcdes de medicdo devem
respeitar os seguintes requisitos:

10.1 - Os dispositivos com funcbes de medicdo devem ser concebidos e
fabricados por forma a assegurarem uma suficiente constancia e exactiddo das medicdes
dentro de limites adequados, atendendo a finalidade dos dispositivos, e indicados pelo
fabricante.

10.2 - A escala de medicéo, de controlo e de leitura deve ser concebida de acordo
com principios ergondmicos e atendendo a finalidade dos dispositivos.

10.3 - As medicdes feitas por dispositivos com fungbes de medicdo devem ser
expressas em unidades legais, em conformidade com o disposto na legislagdo aplicavel.

PARTE V
Proteccéo contra radiacdes

11 - No que diz respeito a proteccdo contra radiacdes, deve observar-se 0
seguinte:

11.1 - Os dispositivos serdo concebidos e fabricados por forma a reduzir ao nivel
minimo compativel com o objectivo pretendido a exposicdo dos doentes, dos
utilizadores e de terceiros a emissao de radia¢fes, sem no entanto restringir a aplicacdo
das doses prescritas como apropriadas para efeitos terapéuticos ou de diagnostico.

11.2 - No caso dos dispositivos concebidos para emitir niveis de radiacbes com
um objectivo meédico especifico, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos
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inerentes a emissao, deve ser possivel ao utilizador controlar as radiagdes, devendo tais
dispositivos ser concebidos e fabricados por forma a garantir a reprodutibilidade dos
parametros variaveis e as respectivas tolerancias.

11.3 - Os dispositivos que se destinam a emitir radiacdes visiveis ou invisiveis
potencialmente perigosas deverdo ser equipados, sempre que possivel, com indicadores
visuais ou sonoros de tais emissdes.

11.4 - Os dispositivos deverdo ser concebidos e fabricados por forma a reduzir o
mais possivel a exposicdo de doentes, utilizadores e terceiros a emissdo de radiacdes
n&o intencionais, parasitas ou difusas.

11.5 - As instrucdes de utilizacdo dos dispositivos que emitem radiacdes devem
conter informag0es pormenorizadas sobre a natureza das radiagcdes emitidas, os meios
de proteccdo do paciente e do utilizador, a maneira de evitar manipulacdes erroneas e
eliminar os riscos inerentes a instalacao.

11.6 - Os dispositivos destinados a emitir radiacdes ionizantes devem ser
concebidos e fabricados por forma a garantir que, sempre que possivel, a quantidade, a
geometria e a qualidade da radiacdo emitida possam ser reguladas e controladas em
funcéo da finalidade.

11.6.1 - Os dispositivos que emitem radiacdes ionizantes destinados ao
diagnostico radioldgico devem ser concebidos e fabricados por forma a proporcionar
uma imagem adequada e ou de qualidade para os fins médicos pretendidos, embora com
uma exposicdo as radiacdes tdo baixa quanto possivel, tanto do doente como do
utilizador.

11.6.2 - Os dispositivos que emitem radia¢Oes ionizantes destinados a radioterapia
devem ser concebidos e fabricados por forma a permitir a supervisdao e um controlo
fiaveis da dose administrada, do tipo e energia do feixe e, se for caso disso, da qualidade
da radiacao.

PARTE VI

Dispositivos médicos ligados a uma fonte de energia ou que dela disponham
como equipamento

12 - Os requisitos relativos aos dispositivos médicos ligados a uma fonte de
energia ou que dela disponham como equipamento sao 0s seguintes:

12.1 - Os dispositivos que integrem sistemas electronicos programéaveis devem ser
concebidos de modo a garantir a receptibilidade, a fiabilidade e o nivel de
funcionamento desses sistemas, de acordo com a respectiva finalidade, devendo, em
caso de avaria, ser adoptadas medidas adequadas para eliminar, ou reduzir tanto quanto
possivel, os riscos que dela possam advir.

12.2 - Os dispositivos que integram uma fonte de energia interna de que dependa
a seguranca do doente devem dispor de meios que permitam determinar o estado dessa
fonte.

12.3 - Os dispositivos ligados a uma fonte de energia externa de que dependa a
seguranca do doente devem dispor de um sistema de alarme que indique qualquer
eventual falta de energia.

12.4 - Os dispositivos destinados a fiscalizacdo de um ou mais parametros clinicos
de um doente devem dispor de sistemas de alarme adequados que permitam alertar o
utilizador para situacdes susceptiveis de provocar a morte ou uma deterioracdo grave do
estado da sade do doente.
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12.5 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar
os riscos decorrentes da criacdo de campos electromagnéticos susceptiveis de afectar o
funcionamento de outros dispositivos ou equipamentos instalados no meio ambiente.

A - Protec¢do contra riscos eléctricos

12.6 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar, tanto
quanto possivel, os riscos de choques eléctricos ndo intencionais em condi¢cdes normais
de utilizacdo e em situacGes de primeira avaria, desde que os dispositivos estejam
correctamente instalados.

B - Protec¢do contra riscos mecénicos e térmicos

12.7 - Na proteccdo contra 0s riscos mecanicos e térmicos, a concepcao e o
fabrico dos dispositivos devem preencher 0s seguintes requisitos:

12.7.1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger o
doente e o utilizador contra riscos mecanicos relacionados, por exemplo, com a
resisténcia, a estabilidade e as pecas moveis;

12.7.2 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
minimizar, na medida do possivel, os riscos decorrentes das vibracdes por eles
produzidas, atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de reducdo das
vibracGes, especialmente na fonte, excepto no caso de as vibracGes fazerem parte do
funcionamento previsto;

12.7.3 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
minimizar, na medida do possivel, os riscos decorrentes do ruido produzido, atendendo
ao progresso técnico e a disponibilidade de meios de reducdo do ruido produzido,
designadamente na fonte, excepto no caso de as emissdes sonoras fazerem parte do
funcionamento previsto;

12.7.4 - Os terminais e dispositivos de ligacdo as fontes de energia eléctrica,
hidraulica, pneumatica ou gasosa que devam ser manipulados pelo utilizador devem ser
concebidos e construidos por forma a minimizar os riscos eventuais;

12.7.5 - Em condic¢Ges normais de utilizacdo, as partes acessiveis dos dispositivos,
excluindo as partes ou zonas destinadas a fornecer calor ou atingir determinadas
temperaturas e 0 meio circundante, ndo devem atingir temperaturas susceptiveis de
constituir perigo nas condi¢des normais de utilizag&o.

C - Proteccdo contra os riscos inerentes ao fornecimento de energia ou
administracédo de substancias aos doentes

12.8 - Na proteccdo contra 0s riscos inerentes ao fornecimento de energia ou
administracdo de substancias aos doentes deve observar-se o seguinte:

12.8.1 - A concepcdo e a construcdo dos dispositivos destinados a fornecer
energia ou administrar substancias aos doentes devem permitir que o débito seja
regulado e mantido com precisao suficiente para garantir a seguranca do doente e do
utilizador;

12.8.2 - Os dispositivos devem ser dotados de meios que permitam impedir e ou
assinalar qualquer deficiéncia no débito que seja susceptivel de constituir um perigo,
devendo os dispositivos incorporar sistemas adequados que permitam, tanto quanto
possivel, evitar que os débitos de energia e ou substancias fornecidos pela respectiva
fonte de alimentacdo atinjam, acidentalmente, niveis perigosos;
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12.8.3 - A funcdo dos comandos e indicadores deve encontrar-se claramente
indicada nos dispositivos e, sempre que um dispositivo contenha instrucdes de
funcionamento ou indique parametros de funcionamento ou de regulacéo através de um
sistema visual, essas informacdes devem ser claras para o utilizador e, se for caso disso,
para o doente.

PARTE VII
Informacdes fornecidas pelo fabricante

13 - No que respeita as informaces fornecidas pelo fabricante, deve observar-se o
seguinte:

13.1 - Cada dispositivo deve ser acompanhado das informac6es necessarias para a
sua utilizacdo em completa seguranca e para a identificacdo do fabricante, tendo em
conta a formagdo e os conhecimentos dos potenciais utilizadores, devendo essas
informacdes ser constituidas pelas indica¢fes constantes da rotulagem e do folheto de
instrugdes.

13.2 - As informacdes necessarias para a utilizacdo do dispositivo com toda a
seguranca devem figurar, se exequivel e adequado, no préprio dispositivo ou na
embalagem individual, ou, eventualmente, na embalagem comercial, mas, se 0s
dispositivos ndo puderem ser embalados individualmente, as informacgdes devem
constar de um folheto de instru¢bes que acompanhe um ou mais dispositivos.

13.3 - Todos os dispositivos devem ser acompanhados de um folheto de
instrucdes, incluido nas respectivas embalagens, sem prejuizo da possibilidade de, a
titulo excepcional, o referido folheto de instrucdes ndo ser incluido para dispositivos das
classes | e lla, desde que a respectiva seguranca de utilizacdo possa ser garantida sem
ele.

13.4 - Sempre que adequado, as informacbes deverdo ser apresentadas sob a
forma de simbolos, os quais, bem como as respectivas cores de identificacdo, devem
estar em conformidade com as normas harmonizadas, ou devem ser descritos na
documentacdo que acompanha o dispositivo, nos dominios em que nao existam
quaisquer normas.

A - Rotulagem

13.5 - A rotulagem deve conter as seguintes informacdes:

13.5.1 - O nome ou a designacao comercial e o endereco do fabricante, sendo que,
relativamente aos dispositivos importados para serem distribuidos na Comunidade, o
rotulo, a embalagem exterior ou as instru¢cGes de utilizacdo deverdo ainda incluir,
conforme os casos, 0 nome e o0 endereco do responsavel pela colocacdo no mercado,
bem como os do mandatario do fabricante ou do importador estabelecido num Estado
membro da Comunidade;

13.5.2 - As informacdes estritamente necesséarias para que o utilizador possa
identificar o dispositivo e o contetdo da embalagem;

13.5.3 - Se aplicavel, a mencéao «Estéril»;

13.5.4 - Se aplicavel, o cédigo do lote, precedido da mencéo «Lote», ou 0 nimero
de série;

13.5.5 - Se aplicavel, a data limite de utilizacdo do dispositivo em condicdes de
seguranca, expressa pelo ano e més;

13.5.6 - Se aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo é descartavel;
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13.5.7 - Para os dispositivos feitos por medida, a mengdo «Dispositivo feito por
medida»;

13.5.8 - Para os dispositivos destinados a investigacdo clinica, a mencéo
«Exclusivamente para investigacao clinica»;

13.5.9 - Condig0es especiais de armazenamento ou manuseamento;

13.5.10 - Instrucdes particulares de utilizacéo;

13.5.11 - Adverténcias ou precaucgdes a tomar;

13.5.12 - O ano de fabrico para os dispositivos activos ndo abrangidos no n.°
13.5.5 supra, indicagdo que pode ser incluida no nimero do lote ou de série;

13.5.13 - Se aplicavel, o método de esterilizacao;

13.5.14 - No caso de um dispositivo na acepg¢do do disposto na alinea b) do n.° 2
do artigo 2.°, a mencdo de que o dispositivo inclui como parte integrante uma substancia
derivada do sangue humano.

13.6 - Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente para o
utilizador, o fabricante deve especifica-la claramente na rotulagem e nas instrucoes.

13.7 - Os dispositivos e 0os componentes destacaveis devem, se tal se justificar e
for exequivel, ser identificados em termos de lotes, por forma a possibilitar a realizacao
de accdes destinadas a detectar riscos ocasionados pelos dispositivos e pelos
componentes destacaveis.

B - Instrucdes de utilizacéo

13.8 - Sempre que aplicavel, as instrugdes de utilizacdo devem conter as seguintes
informacdes:

13.8.1 - As indicacdes referidas no n.° 13.5, excepto as constantes dos n.”® 13.5.4 e
13.5.5;

13.8.2 - Os niveis de adequacdo referidos no n.° 3, bem como quaisquer efeitos
secundarios indesejaveis;

13.8.3 - Caso um dispositivo deva ser instalado em ou ligado a outros dispositivos
ou equipamentos médicos, para funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem
ser fornecidos pormenores suficientes das suas caracteristicas de modo a permitir
identificar os dispositivos ou 0s equipamentos que devem ser utilizados para que se
obtenha uma combinacgéo segura;

13.8.4 - Todas as indicacdes que permitam verificar 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 operagcdes de manutencao e afericdo a
efectuar por forma a assegurar permanentemente o bom funcionamento e seguranga dos
dispositivos:

13.8.4.1 - As instrucOes de calibracdo e o manual de manutencdo, sempre que
aplicavel aos produtos em causa;

13.8.,5 - Se aplicavel, informagBes Uteis para evitar determinados riscos
decorrentes da implantacdo do dispositivo;

13.8.6 - Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do dispositivo aquando de investigacdo ou tratamentos especificos;

13.8.7 - As instrucdes necessarias em caso de danificacdo da embalagem que
assegura a esterilidade e, se necessario, a indicacdo dos métodos adequados para se
proceder a uma nova esterilizagéo;

13.8.8 - Caso o dispositivo seja reutilizavel, informacgdes sobre os processos de
reutilizacdo adequados, incluindo a limpeza, desinfecc¢do, acondicionamento e, se for
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caso disso, método de reesterilizacdo se o dispositivo tiver de ser novamente
esterilizado, bem como quaisquer restricdes quanto ao numero possivel de reutilizacdes;

13.8.9 - Caso os dispositivos sejam fornecidos com a condicdo de serem
previamente esterilizados, as instrucdes relativas a limpeza e esterilizacdo devem ser de
molde a garantir que, se forem correctamente respeitadas, o dispositivo satisfaca os
requisitos gerais referidos na seccao | deste anexo;

13.8.10 - Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou operagéo
adicional antes de ser utilizado (por exemplo, esterilizacdo, montagem final, etc.), as
indicacdes sobre esse tratamento ou operacao;

13.8.11 - Caso um dispositivo emita radia¢6es para fins médicos, as informacdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacoes.

13.9 - As instrucBes de utilizacdo devem conter igualmente informacdes que
permitam ao pessoal medico informar o doente sobre as contra-indicacbes e as
precaucdes a tomar, informacdes que devem incluir, designadamente:

13.9.1 - As precaucgdes a tomar em caso de alteracdo do funcionamento do
dispositivo;

13.9.2 - As precaucGes a tomar no que respeita a exposicdao, em condicBes
ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a pressdo ou as variagfes de pressdo, a aceleracao,
a fontes térmicas de ignicao, etc.;

13.9.3 - Informagdes adequadas sobre os medicamentos que o dispositivo em
questdo se destina a administrar, incluindo quaisquer limitacbes a escolha dessas
substancias;

13.9.4 - As precaucdes a tomar caso o dispositivo apresente um risco especial ou
anormal no que respeita a sua eliminacao;

13.9.5 - Os medicamentos incorporados no dispositivo como parte integrante
deste, em conformidade com o n.° 7.4;

13.9.6 - O grau de precisdo exigido para os dispositivos de medicao.

14 - Sempre que a conformidade com 0s requisitos essenciais deva basear-se em
dados clinicos, como referido no n.° 6 deste anexo, esses dados deverdo ser
estabelecidos de acordo com o anexo X.

ANEXO I
(a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Declaracéo de conformidade
Sistema completo de garantia da qualidade

1 - O fabricante devera certificar-se de que é aplicado o sistema da qualidade
aprovado para a concepcdo, o fabrico e o controlo final dos produtos em questéo, tal
como especificado no n.° 4, ficando sujeito a verificacdo prevista nos n.>* 4.11e5e a
fiscalizacdo CE prevista no n.° 6.

2 - A declaracdo de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante
que satisfaz as condicGes do n.° 1 garante e declara que os produtos em questdo
satisfazem as disposic¢Ges do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

3 - O fabricante deve apor a marcacdo CE nos termos do artigo 7.° e elaborar uma
declaracdo de conformidade, a qual abrangerd um numero determinado de produtos
fabricados e sera conservada pelo fabricante.
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PARTE |
Sistema da qualidade
A - Pedido de avaliacao

4 - O fabricante deverd apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema da
qualidade ao organismo notificado, o qual deve incluir:

4.1 - O nome e o0 endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico
abrangidos pelo sistema da qualidade;

4.2 - Todas as informacdes relativas aos produtos ou a categoria de produtos a que
0 processo se aplica;

4.3 - Uma declaracdo escrita indicando ndo ter sido apresentado a nenhum outro
organismo notificado um requerimento equivalente relativo ao mesmo sistema da
qualidade;

4.4 - A documentacdo referente ao sistema da qualidade;

45 - O compromisso do fabricante de cumprir as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade aprovado;

4.6 - O compromisso do fabricante de manter o sistema da qualidade aprovado,
adequado e eficaz;

4.7 - O compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de
analise sistematica dos dados adquiridos com os dispositivos na fase pos-producao e de
desenvolver meios adequados a execucgdo das ac¢Oes correctivas necessarias, sobretudo
no caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso esse que incluira a obrigacdo de o
fabricante informar as entidades com competéncia de fiscalizacdo sobre as seguintes
ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

4.7.1 - Qualquer deterioracdo das caracteristicas ou do funcionamento de um
dispositivo, bem como qualquer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes
respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte
ou a degradacdo grave do estado de satde de um doente ou utilizador;

4.7.2 - Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou
ao funcionamento de um dispositivo pelas razdes definidas no n.° 4.7.1 que tenha
ocasionado a retirada sistematica do mercado de qualquer Estado membro da
Comunidade Europeia dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

4.8 - A aplicagdo do sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos
produtos com as disposicdes do presente decreto-lei que se lhes aplicam em todas as
fases, desde a concepcao até aos controlos finais.

B - Documentacao

4.9 - Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante
relativamente ao seu sistema da qualidade devem constar de documentacdo organizada
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de orientacGes e procedimentos escritos,
como, por exemplo, programas, planos, manuais e registos da qualidade.

4.10 - A documentacéo referida no nimero anterior deve incluir, em especial, uma
descricdo adequada:

4.10.1 - Dos objectivos de qualidade do fabricante;

4.10.2 - Da organizacdo da empresa e, nomeadamente:
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4.10.2.1 - Das estruturas organizativas, das responsabilidades dos quadros e da
sua competéncia organizativa em matéria da qualidade da concepcdo e do fabrico dos
produtos;

4.10.2.2 - Dos métodos que permitem controlar o funcionamento eficaz do
sistema da qualidade e, designadamente, a sua capacidade para atingir a qualidade
requerida no que se refere a concep¢do e aos produtos, incluindo o controlo dos
produtos ndo conformes;

4.10.3 - Dos procedimentos destinados a controlar e verificar a concepcdo dos
produtos e, nomeadamente:

4.10.3.1 - Uma descricéo geral do produto, incluindo as variantes previstas;

4.10.3.2 - As especificacbes de concepcdo, incluindo as normas que serdo
aplicadas e os resultados da analise de riscos, bem como a descricdo das solucdes
adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais que se aplicam aos produtos, sempre
que as normas referidas no artigo 6.° do presente decreto-lei ndo sejam aplicadas na
totalidade ou em parte;

4.10.3.3 - As técnicas de controlo e de verificacdo da concepcao e dos processos e
as medidas que serdo sistematicamente utilizadas na concepc¢éo dos produtos;

4.10.3.4 - A comprovacao de que, quando um dispositivo deva ser ligado a outros
para poder funcionar de acordo com a respectiva finalidade, o referido dispositivo
satisfaz os requisitos essenciais aplicaveis quando ligado a dispositivos do tipo em
questdo com as caracteristicas indicadas pelo fabricante;

4.10.3.5 - Uma declaracao indicando se o dispositivo inclui ou ndo, como parte
integrante, uma das substancias referidas nos n.® 7.4 ou 7.5 do anexo |, bem como
dados relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que sdo necessarios a avaliacdo da
seguranca, da qualidade e da utilidade dessa substancia ou da substancia derivada do
sangue humano, atendendo a finalidade do dispositivo;

4.10.3.6 - Os dados clinicos referidos no anexo X;

4.10.3.7 - O projecto de rotulagem e, se aplicavel, das instrucdes de utilizacéo;

4.10.4 - Das técnicas de controlo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico e,
nomeadamente:

4.10.4.1 - Os processos e procedimentos que serdo utilizados, designadamente em
matéria de esteriliza¢do, de compras e de documentos relevantes;

4.10.4.2 - Os procedimentos de identificacdo do produto estabelecidos e
actualizados a partir de desenhos, especificagdes ou outros documentos relevantes para
todas as fases do fabrico;

4.10.5 - Das verificacOes e dos ensaios apropriados que serdo efectuados antes,
durante e ap6s o fabrico, da frequéncia com que os mesmos serdo realizados e dos
equipamentos de ensaio utilizados, devendo ser assegurada de forma apropriada a
calibracéo dos equipamentos de ensaio.

C - Organismo notificado

4.11 - O organismo notificado procederd a uma verificacdo do sistema da
qualidade para determinar se 0 mesmo satisfaz os requisitos referidos nos n.os 4.8 a
4.10 e presumird o cumprimento desses requisitos, caso o sistema da qualidade aplique
as normas harmonizadas correspondentes, nomeadamente as da série NP 29000 e EN
46000.

4.12 - A equipa auditora encarregada da avaliacdo deve integrar, pelo menos, um
elemento que tenha experiéncia e conhecimentos de avaliagdo da tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliacdo incluir uma visita as instalagdes do fabricante e,
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em casos devidamente justificados, as instalacdes dos fornecedores ou subfornecedores
do fabricante, a fim de controlar os processos de fabrico.

4.13 - A decisdo deve ser notificada ao fabricante contendo as conclusdes da
inspeccdo e uma avaliacdo fundamentada.

4.14 - O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema da qualidade de qualquer projecto de alteracdes significativas do mesmo ou da
gama de produtos abrangidos, devendo o organismo notificado avaliar as alteragdes
propostas e verificar se o sistema da qualidade assim alterado satisfaz, ainda, 0s
requisitos referidos nos n.” 4.8 a 4.10, comunicando a sua decisdo ao fabricante, a qual
deve conter as conclusfes da inspeccdo e uma avaliacdo fundamentada.

PARTE II
Exame da concepcéo do produto

5 - Para além das obrigacdes que lhe incumbem por forca do n.° 4, o fabricante
deve apresentar ao organismo notificado um pedido de exame do dossier de concepgéo
relativo a qualquer produto a fabricar, nos termos do n.° 4.

5.1 - O pedido deve descrever a concep¢do, o fabrico e as caracteristicas do
produto em questdo, incluindo os elementos necessarios a avaliacdo da sua
conformidade com as exigéncias do presente diploma, tal como referido no n.° 4.10.3.

5.2 - O organismo notificado deve examinar o pedido e, caso o produto esteja
conforme com as disposicGes aplicaveis do presente diploma, emitir ao requerente um
certificado de exame CE de concepcéo.

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

5.4 - O certificado deve conter as conclusdes do exame, as condi¢bes da sua
validade, os dados necessarios a identificacdo da concepcdo aprovada e, se necessario,
uma descricdo da finalidade do produto.

5.5 - No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4 do anexo | e tendo em conta as
questdes abordadas nesse numero, o organismo notificado devera consultar a entidade
competente instituida pelo Estado membro de acordo com o respectivo regime juridico
do medicamento de uso humano, antes de tomar uma deciséo;

5.6 - Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado terd em devida conta as
opinides recolhidas nessa consulta e comunicard a sua decisdo final ao organismo
competente em questao.

5.7 - No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.5 do anexo I, o parecer cientifico
da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (EMEA) deve ser integrado na
documentacao referente ao dispositivo.

5.8 - O organismo notificado decidird acerca da emissdo do certificado, salvo
parecer negativo da EMEA.

5.8.1 - A decisdo seré notificada 8 EMEA.

5.9 - As alteracBes introduzidas na concepcdo aprovada devem receber uma
aprovagdo complementar por parte do organismo notificado que tiver emitido o
certificado de exame CE de concepc¢do, sempre que essas alteracdes possam afectar a
conformidade com os requisitos essenciais do presente decreto-lei ou com as condigdes
definidas para a utilizacdo do produto, devendo o requerente informar o organismo
notificado que tiver emitido o certificado de exame CE de concepcdo de qualquer
alteracdo introduzida na concepc¢éo aprovada.
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5.10 - A aprovacao complementar deve ser dada sob a forma de um aditamento ao
certificado de exame CE de concepcéo.

PARTE Il
Fiscalizacdo

6 - O objectivo da fiscalizacdo consiste em assegurar que o fabricante cumpre
correctamente as obrigagdes decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

6.1 - O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as
inspeccOes necessarias e fornecer-lhe todas as informacgdes adequadas, em especial:

6.1.1 - A documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

6.1.2 - Os dados referentes ao sistema de qualidade relativo a concepcdo, tais
como os resultados de analises, calculos, ensaios, etc.;

6.1.3 - Os dados referentes ao sistema da qualidade relativa ao fabrico, tais como
relatorios de inspec¢do e dados de ensaio, dados de calibracéo, relatorios de qualificacdo
do pessoal envolvido, etc.

6.2 - O organismo notificado deve proceder periodicamente as inspeccles e
avaliacOes adequadas, a fim de certificar que o fabricante aplica o sistema da qualidade
aprovado, devendo entregar um relatorio de avaliacdo ao fabricante.

6.3 - O organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante,
durante as quais, se necessario, pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de
verificagdo do bom funcionamento do sistema da qualidade, devendo entregar ao
fabricante um relatdrio da inspeccdo e um relatorio dos ensaios efectuados.

PARTE IV
Disposi¢es administrativas

7 - O fabricante deve manter a disposicdo das entidades com competéncia de
fiscalizagdo durante, pelo menos, cinco anos a contar da Ultima data de fabrico do
produto os seguintes elementos:

7.1 - A declaragéo de conformidade;

7.2 - A documentacdo referida no n.° 4.4;

7.3 - As alteracOes referidas no n.° 4.14;

7.4 - A documentacdo referida no n.°5.1;

7.5 - As decisdes e relatorios do organismo notificado referidas nos n.”® 4.11 a
4.13,5.2a5.9,6.2e6.3;

7.6 - No que se refere aos dispositivos sujeitos ao procedimento referido no n.° 5,
sempre que o fabricante ou 0 seu mandatario ndo se encontre estabelecido num Estado
membro da Comunidade, a obrigacdo de manter disponivel a documentacdo técnica
cabera ao responsavel pela colocacdo no mercado comunitario do dispositivo, ou ao
importador a que se refere o n.° 13.5.1 do anexo I.
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PARTE V
Aplicacao aos dispositivos das classes Ilae I1b

8 - O presente anexo aplica-se aos produtos das classes Ila e Ilb, nos termos do
disposto nas alineas b) e ¢) do n.° 1 do artigo 8.° do presente decreto-lei, ndo Ihes sendo
aplicavel a parte Il, supra.

PARTE VI

Aplicacdo aos dispositivos que incorporem uma substancia derivada do
sangue humano na acepg¢éo do artigo 2.%, n.° 2.

9 - Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo referido na alinea b) do n.° 2
do artigo 2.°, o fabricante informa o organismo notificado da validagdo desse lote,
transmitindo-lhe o certificado oficial de validacdo do lote da substancia derivada do
sangue humano utilizada nesse dispositivo, redigido nos termos do n.° 7.5 pelo
laboratorio referido no n.° 7.5.1, ambos do anexo |I.

ANEXO I
a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n. , de e Outubro
( f igo 1.°,n.°2,do D Lei n. 273/95, de 23 de Outubro)
Exame CE de tipo

1 - O exame CE de tipo ¢é o procedimento através do qual o organismo notificado
verifica e certifica que um exemplar representativo da producéo prevista satisfaz as
disposicdes do presente decreto-lei que Ihe sdo aplicaveis.

PARTE |
A - Pedido de exame

2 - O pedido de exame CE de tipo deve incluir:

2.1 - O nome e endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo seu
mandatario, 0 nome e endereco deste Gltimo;

2.2 - A documentacdo referida no n.° 3, necessdria para avaliacdo da
conformidade do exemplar representativo da producdo prevista, a seguir denominado
«tipo», com as exigéncias do presente diploma, devendo o requerente colocar um tipo a
disposicdo do organismo notificado, entidade que pode solicitar o numero de
exemplares que considerar necessario;

2.3 - Uma declaracdo escrita afirmando que néo foi apresentado a nenhum outro
organismo notificado qualquer pedido relativo ao mesmo tipo.

B - Documentacao
3 - A documentacdo deve permitir compreender a concepgdo, o fabrico e o

funcionamento do produto e conter, designadamente, os seguintes elementos:
3.1 - Uma descrigao geral do tipo, incluindo as variantes previstas;
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3.2 - Os desenhos de concepcdo, os metodos de fabrico previstos, nomeadamente
em matéria de esterilizacao, diagramas de componentes, subconjuntos, etc.;

3.3 - As descricdes e explicacdes necessarias para a compreensdo dos desenhos e
esquemas do funcionamento do produto;

3.4 - Uma lista das normas referidas no artigo 6.° aplicadas total ou parcialmente e
uma descricdo das solucdes adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais
nos casos em que aquelas ndo tenham sido integralmente aplicadas;

3.5 - Os resultados dos célculos da concepcao, da analise dos riscos, dos exames e
dos ensaios técnicos efectuados, etc.;

3.6 - Uma declaracdo indicando se o dispositivo incorpora ou ndo, como parte
integrante, uma das substancias referidas nos n.”> 7.4 ou 7.5 do anexo I, bem como os
dados relativos aos ensaios efectuados a esse respeito, necessarios para a avaliacdo da
seguranca, da qualidade e da utilidade dessas substancias, atendendo a finalidade do
dispositivo;

3.7 - Os dados clinicos referidos no anexo X;

3.8 - O projecto de rotulagem e, se aplicavel, das instrucdes de utilizacéo.

C - Organismo notificado

4 - O organismo notificado deve:

4.1 - Examinar e avaliar a documentacgéo e verificar se o tipo foi fabricado em
conformidade com a mesma, bem como registar os elementos que tenham sido
concebidos de acordo com as disposi¢cdes aplicaveis nas normas referidas no artigo 6.° e
ainda os elementos cuja concepcdo nao se baseie nas disposicdes relevantes das
referidas normas;

4.2 - Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e 0s ensaios necessarios
para verificar se as solugdes adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos
essenciais do presente diploma, nos casos em que o disposto no artigo 6.° ndo tenha sido
aplicado;

4.3 - Caso um dispositivo tenha de ser ligado a outros para poder funcionar de
acordo com a respectiva finalidade, deve ser apresentada a evidéncia da conformidade
do primeiro destes dispositivos com 0s requisitos essenciais aplicaveis quando ligado a
um dispositivo do tipo em questdo, com as caracteristicas especificadas pelo fabricante;

4.4 - Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e 0s ensaios necessarios
para verificar se as normas relevantes foram efectivamente aplicadas nos casos em que
o fabricante opte pela sua aplicacéo;

4.5 - Acordar com o requerente qual o local em que seréo realizadas as inspec¢oes
€ 0S ensaios Necessarios.

5 - Se o tipo satisfizer as disposi¢des do presente decreto-lei, o organismo
notificado passard ao requerente o certificado de exame CE de tipo, o qual contera o
nome e 0 enderego do fabricante, as condi¢Oes de validade do certificado e os dados
necessarios para a identificacdo do tipo aprovado, devendo as partes significativas da
documentacdo ficar anexadas ao certificado e o organismo notificado conservar uma
copia.

5.1 - No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4 do anexo I, o organismo
notificado devera consultar a entidade competente instituida pelos Estados membros no
ambito do regime juridico dos medicamentos de uso humano, sobre 0s aspectos
mencionados nesse nimero, antes de tomar uma deciséo.
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5.2 - Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado tomara devidamente em
consideracao as opinides expressas nessa consulta e transmitird a sua decisao final a
entidade competente em causa.

5.3 - No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.5 do anexo |, o parecer cientifico
da Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (EMEA) deve ser integrado na
documentacao relativa ao dispositivo.

5.4 - O organismo notificado decidird acerca da emissdo do certificado, salvo
parecer negativo da EMEA.

5.4.1 - A decisdo seré notificada 8 EMEA.

6 - O requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o
certificado de exame CE de tipo de quaisquer modificacGes significativas introduzidas
no produto aprovado.

6.1 - As modificacbes do produto aprovado devem receber uma aprovacdo
complementar por parte do organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame CE de tipo sempre que possam por em causa a conformidade com os requisitos
essenciais ou com as condi¢bes de utilizacdo previstas para o produto, aprovacgdo
complementar essa que serd concedida, quando aplicavel, sob a forma de um aditamento
ao certificado inicial de exame CE de tipo.

7 - O organismo notificado deve colocar a disposicdo dos outros organismos
notificados, bem como das entidades com competéncia de fiscalizacdo, caso lhe sejam
solicitadas, todas as informacdes relevantes relativas aos certificados de exame CE de
tipo e respectivos aditamentos, emitidos, recusados ou retirados.

7.1 - Os outros organismos notificados podem obter uma copia dos certificados de
exame CE de tipo ou dos seus aditamentos, sendo os anexos dos certificados colocados
a disposicdo dos outros organismos notificados mediante pedido fundamentado e ap6s
informacao do fabricante.

7.2 - O fabricante ou 0 seu mandatario deve conservar, juntamente com a
informacdo técnica, um exemplar dos certificados de exame CE de tipo e dos
respectivos aditamentos durante, pelo menos, cinco anos a contar da Ultima data de
fabrico do dispositivo.

7.3 - Sempre que o fabricante ou 0 seu mandatario autorizado ndo se encontre
estabelecido num Estado membro da Comunidade, a obrigacdo de manter disponivel a
documentacao técnica cabera ao responsavel pela coloca¢do no mercado comunitario do
dispositivo, ou ao importador a que se refere o n.° 13.5.1 do anexo |.

ANEXO IV
a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n. , de e Outubro
( f igo 1.5, n.°2,do D Lei n. 273/95, de 23 de Outubro)
Verificagcdo CE

1 - A verificacdo CE é o procedimento através do qual o fabricante ou o seu
mandatario estabelecido num Estado membro da Comunidade garante e declara que os
produtos submetidos ao disposto no n.° 4 se encontram em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem as exigéncias do presente
decreto-lei que lhes séo aplicaveis.

2 - O fabricante deve adoptar todas as medidas necessarias para que 0 processo de
fabrico garanta a conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e com as exigéncias do decreto-lei que se lhes aplicam, devendo o
fabricante, antes do fabrico, elaborar a documentacdo que defina os processos de
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fabrico, nomeadamente em matéria de esterilizacdo, bem como a totalidade das
disposicdes preestabelecidas e sistematicas, que serdo aplicadas para garantir a
uniformidade da producdo e, se aplicavel, a conformidade dos produtos com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos do presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis, e ainda apor a marcacdo CE em conformidade com o artigo 7. e
elaborar uma declaracéo de conformidade.

2.1 - Para além do disposto no nimero anterior, sempre que se trate de produtos
colocados no mercado ja esterilizados, e unicamente no que respeita aos aspectos do
fabrico destinados a obtencéo da esterilizacdo e a respectiva manutencédo, o fabricante

devera aplicar as disposicdes dos n.* 3 e 4 do anexo V.

3 - O fabricante comprometer-se-a a criar e manter actualizado o processo de analise sistematica
da experiéncia adquirida com os dispositivos na fase pds-producéo e a desenvolver meios adequados de
execucao de quaisquer accOes de correc¢cdo necessarias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo
referidos, compromisso este que incluird a obrigagdo de o fabricante informar as entidades com
competéncia para a fiscalizagdo sobre as seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1 - Qualquer deterioracdo das caracteristicas ou do funcionamento de um
dispositivo, bem como qualquer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes
respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte
ou a degradacéo grave do estado da satde de um doente ou utilizador;

3.2 - Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou ao
funcionamento de um dispositivo, pelas razdes definidas no numero anterior, que tenha
ocasionado a retirada sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte
do fabricante.

4 - O organismo notificado efectuard os exames adequados a comprovacao da
conformidade do produto com as exigéncias do presente diploma através quer do
controlo e ensaio de cada produto, como especificado no n.° 5, quer do controlo e ensaio
dos produtos numa base estatistica, como especificado no n.° 6, a escolha do fabricante,
ndo se aplicando estas verificacbes aos aspectos do fabrico relacionados com a
esterilizag&o.

PARTE |
Verificacéo por controlo e ensaio de todos 0s produtos

5 - Todos os produtos serdo examinados individualmente e efectuar-se-do 0s
ensaios adequados definidos na norma ou normas aplicaveis previstas no artigo 6.°, ou
ensaios equivalentes, para a verificacdo, se aplicavel, da respectiva conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as demais exigéncias do
presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

5.1 - O organismo notificado apora, ou mandard apor, 0o seu numero de
identificacdo em cada produto aprovado e elaborard um certificado de conformidade
escrito relativamente aos ensaios efectuados.

PARTE II
Verificacdo estatistica
6 - O fabricante devera apresentar os produtos fabricados sob a forma de lotes
homogéneos.

6.1 - Seréa colhida aleatoriamente uma amostra de cada lote, sendo 0s produtos que
constituem amostra analisados individualmente e efectuando-se os ensaios adequados
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definidos na norma ou normas aplicaveis mencionadas no artigo 6.°, ou ensaios
equivalentes, para verificar a sua conformidade com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e com as exigéncias do presente decreto-lei que lhes séo aplicaveis, a
fim de se determinar se o lote deve ser aceite ou rejeitado.

6.2 - O controlo estatistico dos produtos serd feito por atributos, o que implica um
plano de amostragem que assegure uma qualidade-limite que corresponda a uma
probabilidade de aceitagdo de 5%, com uma percentagem de ndo conformidade
compreendida entre 3% e 7%, sendo o método de amostragem determinado pelas
normas harmonizadas referidas no artigo 6.°, atendendo a especificidade das categorias
de produtos em questao.

6.3 - No caso de um lote ser aceite, 0 organismo notificado apora ou mandara apor
0 Sseu numero de identificacdo em todos os produtos e emitira um certificado de
conformidade, por escrito, relativamente aos ensaios efectuados, podendo todos os
produtos do lote ser colocados no mercado, com excepcao dos produtos da amostra que
se tenha verificado ndo estarem conformes.

6.4 - No caso de um lote ser rejeitado, o organismo notificado competente tomara
as medidas necessarias para impedir a sua colocacdo no mercado, mas, caso se verifique
a rejeicdo continua de lotes, o organismo notificado pode suspender a verificacdo
estatistica.

6.5 - O fabricante poderd, sob a responsabilidade do organismo notificado, apor o
namero de identificacdo deste ultimo durante o fabrico.

7 - O fabricante ou o0 seu mandatario deve manter a disposi¢do das entidades com
competéncia para a fiscalizagdo, durante, pelo menos, cinco anos a contar da Ultima data
de fabrico do produto:

7.1 - A declaragéo de conformidade;

7.2 - A documentacdo referida no n.° 2;

7.3 - Os certificados referidos nos n.* 5.1 e 6.3 e, se for caso disso, o certificado
de exame CE de tipo referido no anexo Il1.

8 - O presente anexo pode aplicar-se, em conformidade com a alinea c) do n.° 1 do
artigo 8.° do presente decreto-lei, aos produtos da classe lla, com as seguintes
derrogag0es:

8.1 - Em derrogacéo dos n.” 1 e 2, o fabricante deve garantir e declarar, através da
declaracéo de conformidade, que os produtos da classe Ila séo fabricados de acordo com
a documentacao técnica referida no n.° 3 do anexo VII e obedecem as exigéncias do
presente decreto-lei que lhes sdo aplicéaveis;

8.2 - Em derrogagédo dos n.* 1, 2, 5 e 6, as verificacOes efectuadas pelo organismo
notificado terdo por objecto a conformidade dos produtos da classe lla com a
documentacao técnica referida no n.° 3 do anexo VII.

9 - No caso previsto no n.° 5, uma vez concluido o fabrico de cada lote do
dispositivo do tipo referido na alinea b) do n.° 2 do artigo 2.° do presente decreto-lei e
no caso da verificacdo prevista no n.° 6 do presente anexo, o fabricante informara o
organismo notificado da validacdo desse lote, transmitindo-lhe certificado oficial de
validacdo do lote da substancia derivada do sangue humano utilizada nesse dispositivo,
elaborado e redigido pelo laboratério designado, nos termos do disposto no n.° 7.5 do
anexo |.
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ANEXO V
(a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Declaracédo CE de conformidade
(Garantia da qualidade da producao)

1 - O fabricante devera certificar-se da aplicacdo do sistema da qualidade
aprovado para o fabrico e controlo final dos produtos em questdo, tal como especificado
no n.° 3, ficando sujeito a fiscalizag&o prevista no n.° 4.

2 - A declaracdo de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante
que satisfaz as condicdes do n.° 1 garante e declara que os produtos em questdo estéo
conformes com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e obedecem as
disposi¢des do presente decreto-lei que Ihes sdo aplicaveis.

2.1 - O fabricante deve apor a marcacdo CE nos termos do artigo 7.° e elaborar
uma declaracdo de conformidade, a qual abrangerd um dado nimero de produtos
fabricados e sera conservada pelo fabricante.

PARTE I
Sistema de qualidade
A - Pedido de avaliacao

3 - O fabricante deverd efectuar um pedido de avaliacdo do seu sistema de
qualidade a um organismo notificado.

3.1 - O pedido a que se refere 0 n.° 3 supra deve incluir:

3.1.1 - O nome e o endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico
abrangidos pelo sistema da qualidade;

3.1.2 - Todas as informacdes relativas aos produtos ou a categoria de produtos a
gue o processo se aplica;

3.1.3 - Uma declaracéo escrita indicando n&o ter sido apresentado ao organismo
notificado o requerimento relativo aos mesmos produtos;

3.1.4 - A documentacéo referente ao sistema da qualidade;

3.1.5 - O compromisso do fabricante de cumprir as obrigacGes decorrentes do
sistema da qualidade aprovado;

3.1.6 - O compromisso do fabricante de manter o sistema da qualidade aprovado,
adequado e eficaz;

3.1.7 - Eventualmente, a documentacao técnica relativa aos tipos aprovados e uma
copia dos certificados de exame CE de tipo;

3.1.8 - O compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de
andlise sistematica dos dados adquiridos com os dispositivos na fase de pds-producao e
de desenvolver meios adequados de execucdo das accdes correctivas necessarias,
sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso este que incluira a
obrigacdo do fabricante de informar as entidades com competéncia de fiscalizacdo sobre
as seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1.8.1 - Qualquer deterioracdo das caracteristicas ou do funcionamento de um
dispositivo, bem como qualquer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes
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respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte
ou a degradacdo grave do estado de satde de um doente ou utilizador;

3.1.8.2 - Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou
ao funcionamento de um dispositivo, pelas razdes definidas no n.° 3.1.8.1, que tenha
ocasionado a retirada sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte
do fabricante.

3.2 - A aplicagdo do sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos
produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as disposicdes
do presente decreto-lei que se Ihes aplicam.

B - Documentacao

3.3 - Todos os elementos, exigéncias e disposi¢cdes adoptados pelo fabricante
relativamente ao seu sistema da qualidade devem constar de documentacdo organizada
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de orientacGes e procedimentos escritos,
como, por exemplo, programas, planos, manuais e registos da qualidade, documentacédo
essa que deve incluir, em especial, uma descrigdo adequada:

3.3.1 - Dos objectivos da qualidade do fabricante;

3.3.2 - Da organizagéo da empresa e, nomeadamente:

3.3.2.1 - Das estruturas organizativas, das responsabilidades dos quadros e da sua
competéncia organizativa em matéria da qualidade da concep¢do e do fabrico dos
produtos;

3.3.2.2 - Dos métodos que permitam controlar o funcionamento eficaz do sistema
da qualidade e, designadamente, a sua capacidade para atingir a qualidade requerida dos
produtos, incluindo o controlo dos produtos ndo conformes;

3.3.3 - Dos procedimentos de controlo e de garantia da qualidade a nivel do
fabrico e, nomeadamente:

3.3.3.1 - Os processos e procedimentos que serdo utilizados, designadamente em
matéria de esterilizacdo, de compras e dos documentos relevantes;

3.3.3.2 - Os processos de identificacdo do produto, estabelecidos e actualizados a
partir dos desenhos, especificagdes ou outros documentos relevantes para todas as fases
do fabrico;

3.3.3.3 - Das verificagdes e ensaios apropriados que serdo efectuados antes,
durante e apds o fabrico, da frequéncia com que serdo realizados e dos equipamentos de
ensaio utilizados, devendo ser assegurada de forma apropriada a calibracdo dos
equipamentos de ensaio.

C - Organismo notificado

3.4 - O organismo notificado procedera a uma verificacdo do sistema da qualidade
para determinar se 0 mesmo satisfaz as exigéncias referidas nos n.* 3.2 e 3.3 e
presumira o cumprimento dessas exigéncias no caso dos sistemas da qualidade que
aplicam as normas harmonizadas correspondentes.

3.4.1 - A equipa auditora encarregada da avaliacdo deve integrar, pelo menos, um
elemento com experiéncia e conhecimento de avaliagdo na tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliacdo incluir uma visita as instalagdes do fabricante e,
em casos devidamente justificados, as instalagdes dos fornecedores do fabricante, por
forma a controlar os processos de fabrico, sendo que, apos a visita final, a decisdo da
equipa auditora deve ser notificada ao fabricante e conter as conclusées do controlo e
uma avaliacdo fundamentada.
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3.5 - O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema da qualidade de qualquer projecto de alteracdes significativas do mesmo ou da
gama de produtos abrangidos, devendo o organismo notificado avaliar as alteragdes
propostas e verificar se o sistema da qualidade assim alterado satisfaz, ainda, as
exigéncias referidas nos n.”® 3.2 e 3.3, comunicando a sua decisdo ao fabricante, a qual
deve conter as conclusfes da inspec¢do e uma avaliacdo fundamentada.

PARTE II
Fiscalizacdo

4 - O objectivo da fiscalizacdo consiste em assegurar que o fabricante cumpre
correctamente as obrigagdes decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

4.1 - O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as
inspeccBes necessarias e fornecer-lhe todas as informacgdes adequadas e, em especial:

4.1.1 - A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

4.1.2 - Os dados referentes ao sistema da qualidade relativo ao fabrico, tais como
relatorio de inspeccao e dados de ensaio, dados de calibracgéo, relatdrios de qualificacdo
do pessoal envolvido, etc.

4.2 - O organismo notificado deve proceder periodicamente as inspeccles e
avaliagOes adequadas, a fim de se certificar de que o fabricante aplica o sistema da
qualidade aprovado, devendo entregar um relatorio de avaliacdo ao fabricante.

4.3 - Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao
fabricante, durante as quais, se necessario, pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios
de verificagdo do bom funcionamento do sistema da qualidade, devendo entregar ao
fabricante um relatdrio da inspeccdo e um relatorio dos ensaios efectuados.

PARTE Il
Disposi¢es administrativas

5 - O fabricante deve manter a disposicdo das entidades com competéncia de
fiscalizagdo, durante, pelo menos, cinco anos a contar da ultima data do fabrico do
produto:

5.1 - A declaracédo de conformidade;

5.2 - A documentacdo referida no n.° 3.1.4;

5.3 - As alteraces referidas no n.° 3.5;

5.4 - A documentacdo referida no n.° 3.1.7;

5.5 - As decises e relatérios do organismo notificado referidos nos n.”* 4.2 e 4.3;

5.6 - Se aplicavel, o certificado de exame de tipo referido no anexo IlI.

6 - O organismo notificado deve colocar a disposicdo dos outros organismos
notificados, bem como das entidades com competéncia de fiscalizacdo, quando
solicitado, todas as informagOes pertinentes relativas as aprovagdes emitidas, recusadas
ou retiradas referentes aos sistemas da qualidade.
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PARTE IV
Aplicacdo aos dispositivos da classe lla

7 - O presente anexo aplica-se aos produtos da classe Ila, nos termos da alinea c)
do n.° 1 do artigo 8.° do presente decreto-lei, com a seguinte derrogacao:

7.1 - Em derrogacdo dos n.”* 2, 3.1, 3.2 e 3.3, o fabricante deve garantir e declarar,
através da declaracdo de conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados em
conformidade com a documentacéo técnica referida no n.° 3 do anexo VII e satisfazem
as disposicdes do presente decreto-lei que Ihes sdo aplicaveis.

PARTE V

Aplicacéo aos dispositivos que incorporem uma substéncia derivada do
sangue humano na acepcao do artigo 2.2, n.° 2.

8 - Uma vez concluido o fabrico de cada lote do dispositivo do tipo referido na
alinea b) do n.° 2 do artigo 2.° do presente decreto-lei, o fabricante informara o
organismo notificado da validagdo desse lote, transmitindo-lhe certificado oficial de
validacdo do lote da substancia derivada do sangue humano utilizada nesse dispositivo,
elaborado e redigido pelo laboratério designado, nos termos do disposto no n.° 7.5.1 do
anexo I.

ANEXO VI
(a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Declaracéao CE de conformidade
(Garantia da qualidade dos produtos)

1 - O fabricante devera certificar-se de que € aplicado o sistema da qualidade
aprovado para a inspecgdo final e ensaios dos produtos, conforme especificado no n.° 3,
ficando sujeito a fiscalizacdo CE prevista no n.° 4, devendo ainda o fabricante, sempre
que se trate de produtos colocados no mercado ja esterilizados, e unicamente no que
respeita aos aspectos de fabrico destinados a obtencdo da esterilizacdo e a respectiva
manutenc&o, aplicar as disposicdes dos n.”® 3 e 4 do anexo V.

2 - A declaracdo de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante
que satisfaz as condicGes do n.° 1 garante e declara que os produtos em questdo
satisfazem as disposi¢cOes do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2.1 - O fabricante deve apor a marcagdo CE nos termos do artigo 7.° e elaborar
uma declaracdo de conformidade, a qual abrangera um dado numero de produtos
fabricados e seréd conservada pelo fabricante, devendo a marcacdo CE ser acompanhada
do ndmero de identificacdo do organismo notificado que desempenha as funcdes
referidas no presente anexo.
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PARTE |
Sistema de qualidade
A - Pedido de avaliacao

3 - O fabricante deverd apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema da
qualidade a um organismo notificado.

3.1 - O pedido supra deve incluir:

3.1.1 - O nome e o endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico
abrangidos pelo sistema da qualidade;

3.1.2 - Todas as informacdes relativas aos produtos ou a categoria de produtos a
que o processo se aplica;

3.1.3 - Uma declaracao escrita indicando ndo ter sido apresentado a nenhum outro
organismo notificado um requerimento equivalente, relativo ao mesmo sistema da
qualidade;

3.1.4 - A documentacéo referente ao sistema da qualidade;

3.1.5 - O compromisso do fabricante de cumprir as obrigacGes decorrentes do
sistema da qualidade aprovado;

3.1.6 - O compromisso do fabricante de efectuar a manutencdo do sistema da
qualidade aprovado de modo que este permaneca adequado e eficaz;

3.1.7 - Eventualmente, a documentacao técnica relativa aos tipos aprovados e uma
copia dos certificados de exame CE de tipo;

3.1.8 - O compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de
andlise sistematica dos dados adquiridos com os dispositivos na fase de pds-producéo e
de desenvolver meios adequados de execucdo das accdes correctivas necessarias,
sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso este que incluira a
obrigacdo de o fabricante informar as entidades com competéncia de fiscalizacdo sobre
as seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1.8.1 - Qualquer deterioracdo das caracteristicas ou do funcionamento de um
dispositivo, bem como qualquer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes
respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte
ou degradacdo grave do estado de saude de um doente ou utilizador;

3.1.8.2 - Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou
ao funcionamento de um dispositivo pelas razbes definidas no n.° 3.1.8.1, que tenha
ocasionado a retirada sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte
do fabricante.

3.2 - No ambito do sistema de qualidade, examinar-se-a cada um dos produtos ou
uma amostra representativa de cada lote e efectuar-se-ao os ensaios adequados referidos
nas normas aplicaveis referidas no artigo 6.°, ou ensaios equivalentes, para verificar a
conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
com as disposicdes do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

B - Documentacéo

3.3 - Todos os elementos, exigéncias e disposi¢cdes adoptados pelo fabricante
devem constar de documentacdo organizada de maneira sistematica e ordenada, sob a
forma de medidas, procedimentos e instrucdes definidos por escrito, documentacdo esta
que devera permitir uma interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e
registos relativos a qualidade.
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3.4 - Essa documentacdo devera incluir, em especial, uma descricdo adequada:

3.4.1 - Dos objectivos da qualidade e do organigrama, das responsabilidades dos
quadros e das suas competéncias no dominio da qualidade dos produtos;

3.4.2 - Do controlo e dos ensaios que serdo efectuados apds o fabrico, devendo a
calibracdo dos equipamentos de ensaio efectuar-se por forma a permitir um controlo
adequado;

3.4.3 - Dos meios para controlar o funcionamento eficaz do sistema da qualidade;

3.4.4 - Dos registos da qualidade, como relatérios de inspeccdo, ensaios,
calibracdo, registo de qualificagdes do pessoal envolvido, etc.

3.5 - As verificagdes acima referidas ndo se aplicam aos aspectos de fabrico
relacionados com a esterilizagéo.

C - Organismo notificado

3.6 - O organismo notificado procedera a uma verificacdo do sistema da qualidade
para determinar se 0 mesmo satisfaz as exigéncias referidas nos n.”® 3.2 e 3.3 e
presumira o cumprimento dessas exigéncias caso os sistemas da qualidade apliquem as
normas harmonizadas correspondentes, nomeadamente as da série NP 29000 e EN
46000.

3.7 - A equipa auditora encarregada da avaliacdo deve integrar, pelo menos, um
elemento que tenha experiéncia e conhecimentos de avaliagdo da tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliacdo incluir uma visita as instalagdes do fabricante e,
em casos devidamente justificados, as instalagdes dos fornecedores ou subfornecedores
do fabricante, a fim de controlar os processos de fabrico.

3.8 - A decisdo deve ser notificada ao fabricante contendo as conclusdes da
inspeccdo e uma avaliacdo fundamentada.

3.9 - O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema da qualidade de qualquer projecto de alteracdes significativas do mesmo ou da
gama de produtos abrangidos, devendo o organismo notificado avaliar as alteragdes
propostas e verificar se o sistema da qualidade assim alterado satisfaz, ainda, as
exigéncias referidas nos n.”® 3.2 e 3.3, comunicando a sua decisdo ao fabricante, a qual
deve conter as conclusfes da inspec¢do e uma avaliacdo fundamentada.

PARTE II
Fiscalizacdo

4 - O objectivo da fiscalizacdo consiste em assegurar que o fabricante cumpre
correctamente as obrigagdes decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

4.1 - O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as
inspeccOes necessarias e fornecer-lhe todas as informacgdes adequadas, em especial:

4.1.1 - A documentacéo relativa ao sistema da qualidade;

4.1.2 - Os dados referentes ao sistema da qualidade relativa ao fabrico, tais como
relatorios da inspecc¢édo e dados de ensaio, dados de calibracéo, relatorios de qualificacao
do pessoal envolvido, etc.;

4.1.3 - A documentacdo técnica.

4.2 - O organismo notificado deve proceder periodicamente as inspeccles e
avaliacOes adequadas, a fim de se certificar de que o fabricante aplica o sistema da
qualidade aprovado, devendo entregar um relatério de avaliacdo ao fabricante.
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4.3 - Além do referido no n.° 4.2, o organismo notificado pode efectuar visitas
inesperadas ao fabricante, durante as quais, se necessario, pode efectuar ou mandar
efectuar ensaios de verificagdo do bom funcionamento do sistema da qualidade e da
conformidade da producdo com as exigéncias aplicaveis do presente decreto-lei, sendo
verificada uma amostra adequada de produtos acabados, colhida no local pelo
organismo notificado, efectuando-se os ensaios adequados de acordo com as normas
referidas no artigo 6.°, ou ensaios equivalentes, devendo o organismo notificado adoptar
as medidas adequadas caso um ou mais exemplares dos produtos controlados nédo
estejam conformes.

4.4 - O organismo notificado deve entregar ao fabricante um relatério da visita e,
se aplicavel, um relatério de ensaio.

PARTE Il
Disposi¢bes administrativas

5 - O fabricante deve manter a disposicdo das entidades com competéncia de
fiscalizacdo durante, pelo menos, cinco anos a contar da ultima data do fabrico do
produto os seguintes elementos:

5.1 - A declaracédo de conformidade;

5.2 - A documentacdo referida no n.° 3.1.7;

5.3 - As alteraces referidas no n.° 3.9;

5.4 - As decisdes e relatorios do organismo notificado referidos nos n.”® 3.9, 4.3 e
4.4,

5.5 - Se adequado, o certificado de exame CE de tipo previsto no anexo I11.

6 - O organismo notificado deve colocar a disposicdo dos outros organismos
notificados e das entidades com competéncia de fiscalizagdo, quando solicitado, todas
as informacdes pertinentes relativas as aprovagdes emitidas, recusadas ou retiradas
referentes aos sistemas da qualidade.

PARTE IV
Aplicacdo aos dispositivos da classe lla

7 - O presente anexo aplica-se aos produtos da classe Ila nos termos da alinea c)
do n.° 1 do artigo 8.° do presente decreto-lei.

7.1 - Em derrogacéo dos n.”® 2, 3.1 e 3.2, o fabricante deve garantir e declarar,
através da declaracdo de conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados em
conformidade com a documentacéo técnica referida no n.° 3 do anexo VII e satisfazem
as disposicdes do presente decreto-lei que Ihes sdo aplicaveis.

ANEXO VII
(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Declaracéo CE de conformidade
1 - A declaracdo CE de conformidade é o procedimento através do qual o

fabricante, ou 0 seu mandatéario, assegura e declara que cumpre as obrigacGes do n.° 2,
bem como, no que respeita aos produtos colocados no mercado no estado estéril e aos
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dispositivos com funcdo de medicao, conforme o prescrito no n.° 5, que os produtos em
questdo satisfazem as disposi¢fes do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2 - O fabricante elabora a documentagdo técnica mencionada no n.° 3, devendo o
proprio ou o seu mandatario manter a referida documentacao, incluindo a declaracdo CE
de conformidade, a disposicdo da autoridade competente para efeitos de inspeccao
durante, no minimo, cinco anos a contar da Ultima data de fabrico do produto.

2.1 - Sempre que o fabricante ou 0 seu mandatario autorizado ndo se encontre
estabelecido num Estado membro da Comunidade, a obrigacdo de manter disponivel a
documentacdo técnica caberd ao responsavel pela colocacdo no mercado comunitario
dos dispositivos ou ao importador a que se refere o n.° 13.5.1 do anexo 1.

3 - A documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do
produto com as exigéncias do presente decreto-lei e abranger, designadamente:

3.1 - Uma descricdo genérica do produto, incluindo as variantes previstas;

3.2 - Desenhos de concepcdo e descricdo dos métodos de fabrico, bem como os
esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

3.3 - As descricdes e explicacbes necessarias a compreensdo dos diagramas e
esquemas supracitados e do funcionamento do produto;

3.4 - Os resultados da analise de riscos, bem como uma lista das normas referidas
no artigo 6., aplicadas integral ou parcialmente, e a descri¢cdo das solugdes adoptadas
para satisfazer os requisitos essenciais do presente diploma, caso as referidas normas
ndo sejam inteiramente aplicadas;

3.5 - No que respeita aos produtos colocados no mercado no estado estéril,
descricdo dos métodos adoptados;

3.6 - Os resultados dos calculos de concepcdo, das inspecgdes efectuadas, etc., e,
caso um dispositivo deva ser ligado a outros dispositivos para poder funcionar de
acordo com a finalidade a que se destina, sera necessario comprovar que ele satisfaz os
requisitos essenciais quando ligado a qualquer ou quaisquer desses outros dispositivos
gue possuam as caracteristicas indicadas pelo fabricante;

3.7 - Os relatdrios dos ensaios e, se aplicavel, os dados clinicos, nos termos do
anexo X, o rotulo e as instrugdes de utilizacao.

4 - O fabricante devera criar e manter actualizado um processo de analise
sistematica dos dados adquiridos com os dispositivos na fase de poés-producdo e
desenvolver meios adequados de execucdo das acgdes correctivas necessarias, tendo em
conta a natureza e os riscos relacionados com o produto e os incidentes abaixo referidos:

4.1 - Qualquer deterioracdo das caracteristicas ou do funcionamento de um
dispositivo, bem como qualquer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes
respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte
ou a degradacdo grave do estado de satde de um doente ou utilizador;

4.2 - Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou ao
funcionamento de um dispositivo pelas razdes definidas no n.° 4.1 que tenha ocasionado
a retirada sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do
fabricante.

5 - No que respeita aos produtos colocados no mercado no estado estéril e aos
dispositivos da classe | com funcdo de medicdo, o fabricante deve aplicar, para além do
disposto no presente anexo, um dos procedimentos referidos nos anexos 1V, V ou VI,
devendo a aplicacdo dos anexos citados, bem como a intervencdo do organismo
notificado, limitar-se:

5.1 - No que respeita aos produtos colocados no mercado no estado esteéril, apenas
aos aspectos do fabrico relativos a obtencdo e manutencdo das condicGes de
esterilizacdo;
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5.2 - No que respeita aos dispositivos com funcdo de medicdo, apenas aos
aspectos do fabrico relativos a conformidade dos produtos com as exigéncias
metroldgicas;

5.3 - E aplicavel o n.° 6.1 do presente anexo.

6 - O presente anexo aplica-se aos produtos da classe Ila, nos termos da alinea c)
do n.° 1 do artigo 8.°, com a seguinte derrogacao:

6.1 - Caso o presente anexo seja aplicado com o procedimento referido nos anexos
IV, V ou VI, a declaracdo CE de conformidade, referida nos citados anexos, deve
constituir uma declaracdo Unica e, no que respeita a declaracdo baseada no presente
anexo, o fabricante deve assegurar e declarar que a concepg¢do dos produtos obedece as
disposi¢des do presente decreto-lei que Ihes sdo aplicaveis.

ANEXO VIII
(a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Declaracéo relativa aos dispositivos para fins especificos

1 - Em relagdo aos dispositivos feitos por medida ou aos dispositivos para
investigacao clinica, o fabricante ou o seu mandatario estabelecido num Estado membro
da Comunidade elaborard uma declaragéo, que incluird as informaces especificadas no
n.° 2.

2 - A declaracdo compreendera as seguintes informacoes:

2.1 - Para os dispositivos feitos por medida:

2.1.1 - Os dados que permitam identificar o dispositivo em quest&o;

2.1.2 - Caso o dispositivo se destine a ser utilizado num doente determinado, a
indicagéo dessa utilizagdo e o nome do doente em causa;

2.1.3 - O nome do médico ou técnico autorizado que efectuou a prescricdo em
causa e, eventualmente, a identificacdo da instituicdo médica;

2.1.4 - As caracteristicas especificas do dispositivo, tais como indicadas na
prescri¢do medica correspondente;

2.1.5 - Confirmacdo expressa de que o referido dispositivo esta conforme com os
requisitos essenciais enunciados no anexo | e, se for caso disso, a indicagdo dos
requisitos essenciais que ndo tenham sido integralmente respeitados, com a indicacao
dos motivos;

2.2 - Para os dispositivos destinados as investigacdes clinicas referidas no anexo
X:

2.2.1 - Os dados que permitam identificar o dispositivo em questdo;

2.2.2 - O plano de investigacdo, compreendendo, designadamente, o objectivo, a
justificacdo cientifica, técnica ou médica, o alcance e o nimero de dispositivos em
questéo;

2.2.3 - O parecer da comissao de ética para a salide competente;

2.24 - A identificacdo do medico ou técnico autorizado e da instituigdo
encarregue das investigacoes;

2.2.5 - O local em que se efectuam as investigacdes, bem como as respectivas
datas de inicio e duracéo previsiveis;

2.2.6 - A confirmacdo expressa de que o dispositivo em questdo estd conforme
com 0s requisitos essenciais, exceptuando 0s aspectos que sdo objecto das
investigacdes, e, quanto a estes Ultimos, que foram tomadas todas as precaucGes para
proteger a saude e seguranca do doente.
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3 - O fabricante comprometer-se-4 a manter a disposicdo da autoridade
competente:

3.1 - No que se refere aos dispositivos feitos por medida, a documentagdo que
permita compreender a concepcao, o fabrico e a adequacdo do produto, incluindo o
nivel de funcionamento previsto, de modo a permitir a avaliacdo da sua conformidade
com os requisitos do presente decreto-lei;

3.1.1 - O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de
fabrico assegure a conformidade dos produtos fabricados com a documentacéo referida
non.3.1;

3.2 - No que se refere aos dispositivos para investigacao clinica, a documentacao
conteré:

3.2.1 - Uma descricdo geral do produto;

3.2.2 - Desenhos de concepcdo e descricbes dos métodos de fabrico previstos
nomeadamente em matéria de esterilizacdo, bem como esquemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

3.2.3 - As descricdes e explicacdes necessarias a compreensdao dos desenhos e
esquemas atras referidos e do funcionamento do produto;

3.2.4 - Os resultados da andlise de riscos, bem como uma lista das normas
referidas no artigo 6.°, aplicadas total ou parcialmente, e uma descri¢do das solugdes
adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais constantes do presente decreto-lei
quando néo tiverem sido aplicadas aquelas normas;

3.2.5 - Os resultados dos calculos de concepcdo, das inspeccdes e dos ensaios
técnicos realizados, etc.;

3.2.6 - O fabricante tomara as medidas necessarias para que o processo de fabrico
assegure a conformidade dos produtos fabricados com a documentacédo referida no n.°
3.1, para o que autorizara a avaliacdo ou, se for caso disso, a verificacdo da eficacia
dessas medidas.

4 - As informacdes contidas nas declaracdes referidas no presente anexo deverao
ser conservadas pelo fabricante ou pelo responsavel pela colocacdo do dispositivo no
mercado durante um periodo minimo de cinco anos.

ANEXO IX
(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Critérios de classificacédo
GRUPO |
Definicdes
PARTE |

Regras de classificagéo

1 - Definicdes relativas as regras de classificacéo:

1.1 - Quanto a duracéo, os dispositivos podem ser:

1.1.1 - Temporarios, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma
continua por um periodo inferior a sessenta minutos;

1.1.2 - De curto prazo, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma
continua por um periodo nao superior a 30 dias;
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1.1.3 - De longo prazo, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma
continua por um periodo superior a 30 dias.

1.2 - Quanto aos dispositivos invasivos:

1.2.1 - Dispositivo invasivo - o dispositivo que penetra parcial ou totalmente no
corpo por um dos seus orificios, ou atravessando a sua superficie;

1.2.2 - Orificio corporal - qualquer abertura natural do corpo, bem como a
superficie externa do globo ocular, ou qualquer abertura artificial permanente, como,
por exemplo, um estoma;

1.2.3 - Dispositivo invasivo do tipo cirargico - o dispositivo invasivo que penetra
no corpo por meio de uma intervengdo cirdrgica ou no contexto de uma intervencéo
cirdrgica.

1.3 - Para efeitos do presente decreto-lei, os dispositivos que ndo sejam 0s
referidos no ndmero anterior e que ndao penetrem no corpo por um orificio permanente
serdo tratados como dispositivos invasivos do tipo cirdrgico.

1.4 - S&o considerados dispositivos implantaveis os dispositivos destinados a ser
introduzidos totalmente no corpo humano, ou a substituir uma superficie epitelial ou a
superficie do olho através de uma intervencdo cirdrgica e que se destinem a ser
conservados no local apds a intervencéo.

1.5 - E igualmente considerado como dispositivo implantavel qualquer dispositivo
destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante uma intervencédo
cirurgica e a ser conservado no local, ap6s a intervencdo, por um periodo nédo inferior a
30 dias.

1.6 - Instrumento cirdrgico reutilizavel - o instrumento que se destina a cortar,
seccionar, perfurar, serrar, raspar, remover, agrafar, afastar, aparar, ou a processo
semelhante, no ambito de intervencgdes cirdrgicas, sem se encontrar ligado a qualquer
dispositivo médico activo, e que pode ser reutilizado apds tratamento adequado.

1.7 - Dispositivo médico activo - dispositivo médico definido na alinea b) do
artigo 3.° do presente decreto-lei.

1.8 - Dispositivo activo de caracter terapéutico - o dispositivo médico activo
utilizado isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos médicos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou estruturas bioldgicas, no &mbito de um
tratamento ou atenuacdo de uma doenca, lesdo ou deficiéncia.

1.9 - Dispositivo médico activo para diagndstico - o dispositivo médico activo
utilizado, isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos médicos, para fornecer
informacgdes com vista a deteccdo, diagnostico, controlo ou tratamento de estados
fisiolégicos, estados de saude, doencas ou malformacg6es congénitas.

1.10 - No &mbito do presente decreto-lei, entende-se por «sistema circulatorio
central» 0s vasos arteriae pulmonales, aorta ascendes, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava
inferior.

1.11 - No ambito do presente decreto-lei, entende-se por «sistema nervoso
central» o cérebro, as meninges e a espinal medula.
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GRUPO 11
Regras de aplicacdo

2 - A aplicacdo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade dos
dispositivos.

2.1 - Caso o dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outro
dispositivo, as regras de classificacdo serdo aplicaveis a cada um dos dispositivos
separadamente, sendo os acessorios classificados por si mesmos separadamente dos
dispositivos com os quais sao utilizados.

2.2 - Os suportes logicos que comandam um dispositivo ou influenciam a sua
utilizacdo pertencem automaticamente a mesma categoria que esse dispositivo.

2.3 - Caso o dispositivo ndo se destine a ser utilizado Unica ou principalmente
numa parte determinada do corpo, devera ser considerado e classificado com base na
sua utilizacdo especifica mais critica.

2.4 - Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras, tendo em conta
o nivel de funcionamento especificado pelo fabricante, devem aplicar-se as regras mais
rigorosas que conduzam a classificacdo na classe mais elevada.

GRUPO IlI
Classificacéo
PARTE I
Dispositivos nédo invasivos
1 - S&o as seguintes as regras de classificacdo dos dispositivos ndo invasivos:
Regral

1.1 - Todos os dispositivos ndo invasivos pertencem a classe |, excepto no caso de
se aplicar uma das regras seguintes.

Regra 2

1.2 - Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao
armazenamento de sangue, liquidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a
perfusdo, administracdo ou introducdo no corpo pertencem a classe lla:

1.2.1 - Caso possam ser ligados a um dispositivo médico da classe lla ou de uma
classe superior;

1.2.2 - Caso se destinem a ser utilizados para 0 armazenamento ou o transporte de
sangue ou de outros liquidos ou para 0 armazenamento de 6rgdos, partes de érgdos ou
tecidos corporais;

1.2.3 - Em todos 0s outros casos, os dispositivos pertencem a classe I.

Regra 3

1.3 - Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composicéo
bioldgica ou quimica do sangue, outros liquidos corporais ou outros liquidos para
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perfusdo no corpo pertencem a classe Ilb, excepto se o tratamento envolver filtragem,
centrifugacdo ou trocas de gases ou calor, casos em que pertencem a classe lla.

Regra 4

1.4 - Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contacto com pele
lesada:

1.4.1 - Pertencem a classe I, caso se destinem a ser utilizados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorcao de exsudados;

1.4.2 - Pertencem a classe Ilb, caso se destinem a ser utilizados sobretudo em
feridas que tenham fissurado a derme e que sO possam cicatrizar per secundam
intentionem;

1.4.3 - Pertencem a classe Ila em todos os outros casos, incluindo os dispositivos
que se destinem essencialmente a controlar o microambiente de uma ferida.

PARTE II
Dispositivos invasivos
2 - Sao as seguintes as regras de classificacdo dos dispositivos invasivos:
Regra 5

2.1 - Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, excepto os do tipo
cirdrgico, que nédo se destinem a ser ligados a um dispositivo médico activo:

2.1.1 - Pertencem a classe I, se forem para utilizacdo temporaéria;

2.1.2 - Pertencem a classe lla, se forem para utilizagdo a curto prazo, excepto se
utilizados na cavidade oral até a faringe, num canal auditivo até ao timpano ou numa
cavidade nasal, casos em que pertencem a classe I;

2.1.3 - Pertencem a classe llb, se forem para utilizacdo a longo prazo, excepto se
utilizados na cavidade oral até a faringe, num canal auditivo até ao timpano ou a uma
cavidade nasal, e se ndo forem susceptiveis de absorcdo pela membrana mucosa, casos
em que pertencem a classe Ila;

2.1.4 - Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, excepto os do tipo
cirdrgico, que se destinem a ser ligados a um dispositivo médico activo da classe Ila, ou
de uma classe superior, pertencem a classe lla.

Regra 6

2.2 - Todos os dispositivos invasivos de caracter cirdrgico destinados a utilizacdo
temporaria pertencem a classe lla, excepto se:

2.2.1 - Se destinarem especificamente a diagnosticar, controlar ou corrigir
disfungdes cardiacas ou do sistema circulatorio central e entrarem em contacto directo
com estas partes do corpo, casos em que pertencem a classe I11;

2.2.2 - Constituirem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, caso em que pertencem
a classe I;

2.2.3 - Se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiagdes ionizantes, caso
em que pertencem a classe I1b;

2.2.4 - Se destinarem a produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos,
totalmente ou em grande parte, casos em que pertencem a classe 11b;
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2.2.5 - Se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema
proprio para o efeito, se essa administracdo for efectuada de forma potencialmente
perigosa atendendo ao modo de aplicacdo, caso em que pertencem a classe Ilb.

Regra 7

2.3 - Todos os dispositivos invasivos de tipo cirargico para utilizacdo a curto
prazo pertencem a classe Ila, excepto no caso de se destinarem:

2.3.1 - Especificamente a diagnosticar, controlar ou corrigir disfungdes cardiacas
ou do sistema circulatorio central e entrarem em contacto directo com estas partes do
corpo, casos em que pertencem a classe 1l1;

2.3.2 - Especificamente a ser utilizados em contacto directo com o sistema
nervoso central, caso em que pertencem a classe 1ll;

2.3.3 - A fornecer energia sob a forma de radiagcbes ionizantes, caso em que
pertencem & classe I1b;

2.3.4 - A produzir um efeito bioldgico ou a ser absorvidos, totalmente ou em
grande parte, casos em que pertencem a classe Ill;

2.3.5 - A sofrer uma transformacao quimica no corpo, excepto se se destinarem a
ser colocados nos dentes ou a administrar medicamentos, casos em que pertencem a
classe lla.

Regra 8

2.4 - Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos invasivos de caracter
cirrgico utilizados a longo prazo pertencem a classe Ilb, excepto no caso de se
destinarem:

2.4.1 - A ser colocados nos dentes, caso em que pertencem a classe lla;

2.4.2 - A ser utilizados em contacto directo com o coragdo, o sistema circulatorio
central ou o sistema nervoso central, casos em que pertencem a classe Ill;

2.4.3 - A produzir um efeito bioldgico ou a ser absorvidos, totalmente ou em
grande parte, casos em que pertencem a classe Ill;

2.4.4 - A sofrer uma transformacao quimica do corpo, excepto se se destinarem a
ser colocados nos dentes ou administrar medicamentos, casos em que pertencem a
classe Il1.

PARTE Il
Regras complementares aplicaveis aos dispositivos activos
3 - Sdo as seguintes as regras complementares aplicadas aos dispositivos activos:
Regra 9

3.1 - Todos os dispositivos médicos activos que se destinem a fornecer ou
permutar energia pertencem a classe Ila, a ndo ser:

3.1.1 - Que, pelas suas caracteristicas, sejam susceptiveis de fornecer ou permutar
energia de e para o corpo humano de forma potencialmente perigosa, tendo em conta a

natureza, a densidade e o local de aplicacdo de energia, casos em que pertencem a classe
Ilb;
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3.1.2 - Todos os dispositivos activos destinados a controlar ou a monitorizar o
funcionamento de dispositivos activos de caracter terapéutico da classe Ilb, ou a
influenciar directamente o funcionamento desses dispositivos, pertencem a classe I1b.

Regra 10

3.2 - Os dispositivos activos para diagndstico pertencem a classe lla:

3.2.1 - Caso se destinem a fornecer energia para ser absorvida pelo corpo humano,
excepto se a sua funcgdo for a de iluminacdo do corpo do doente no espectro visivel,

3.2.2 - Caso se destinem a visualizar in vivo a disseminacdo de produtos
radiofarmacéuticos;

3.2.3 - Caso se destinem a permitir o diagnéstico directo ou 0 acompanhamento
de processos fisioldgicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao controlo
de parametros fisiologicos vitais cujas variagdes possam dar origem a um perigo
imediato para o doente, como é o caso das variagdes do ritmo cardiaco, da respiracdo e
do funcionamento do sistema nervoso central (SNC), caso em que pertencem a classe
Ilb;

3.2.4 - Os dispositivos activos destinados a emissao de radiacdes ionizantes, para
efeitos de diagndstico ou radiologia terapéutica, incluindo os dispositivos destinados ao
respectivo controlo e monitorizacdo ou que influenciam directamente o0 seu
funcionamento, pertencem a classe I1b.

Regra 11
3.3 - Todos os dispositivos activos destinados a administragdo ou eliminacdo de
medicamentos, liquidos corporais ou outras substancias para o corpo humano ou do
corpo humano pertencem a classe lla, a ndo ser que tal seja efectuado de forma

potencialmente perigosa, atendendo a natureza das substancias e a parte do corpo
envolvida, bem como ao modo de aplicacdo, caso em que pertencem a classe Ilb.

Regra 12
3.4 - Todos os restantes dispositivos activos pertencem a classe I.
PARTE IV
Regras especiais
4 - As regras especiais sdo as que constam dos nimeros seguintes:
Regra 13
4.1 - Todos os dispositivos de que faca parte integrante uma substancia derivada
do sangue humano ou uma substancia que, se utilizada separadamente, possa ser
considerada medicamento, na acepcdo dada pelo regime juridico dos medicamentos de

uso humano, e seja susceptivel de exercer sobre o corpo humano uma accdo
complementar da dos referidos dispositivos pertencem a classe I11.
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Regra 14

4.2 - Todos os dispositivos utilizados na contracepcdo ou na prevengdo de
doengas sexualmente transmissiveis pertencem a classe Ilb, a ndo ser que se trate de
dispositivos implantaveis ou de dispositivos invasivos destinados a uma utilizagdo a
longo prazo, casos em que pertencem a classe I11.

Regra 15

4.3 - Todos os dispositivos especificamente destinados a desinfectar, limpar, lavar
e, se necessario, hidratar lentes de contacto pertencem a classe Ilb e todos os
dispositivos especificamente destinados a desinfectar dispositivos médicos pertencem a
classe lla, ndo se aplicando esta regra aos produtos destinados a limpeza, por accéo
fisica, de outros dispositivos médicos que ndo sejam lentes de contacto.

Regra 16

4.4 - Os dispositivos ndo activos especificamente destinados ao registo de
imagens radiogréficas de diagndstico pertencem a classe lla.

Regra 17

4.5 - Todos os dispositivos em cujo fabrico se utilizem tecidos animais ou seus
derivados tornados nao viaveis pertencem a classe Il1, excepto se esses dispositivos se
destinarem a entrar em contacto apenas com a pele intacta.

Regra 18

5 - Em derrogacdo do disposto noutras regras, 0s sacos para sangue pertencem a
classe Ilb.

ANEXO X
(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Avaliacao clinica
PARTE |
Disposicdes gerais

1 - A comprovacdo da conformidade dos requisitos relativos as caracteristicas e ao
nivel de funcionamento referidos nos n.® 1 e 3 do anexo | nas condi¢des normais de
utilizacdo do dispositivo, bem como a avaliacdo dos efeitos secundarios indesejaveis,
devem, regra geral, basear-se em dados clinicos, no que respeita aos dispositivos
implantaveis e aos da classe Ill, bem como, sempre que tal se justifique, aos restantes
dispositivos, devendo a adequacdo dos dados clinicos, em especial no que se refere aos
dispositivos implantaveis e aos dispositivos pertencentes a classe 11, basear-se:
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1.1 - Numa recolha da literatura cientifica relevante disponivel no momento sobre
a finalidade do dispositivo e as técnicas utilizadas e, se adequado, num relatério escrito
contendo uma avaliagdo critica dessa recolha; ou

1.2 - Nos resultados de todas as investigac@es clinicas realizadas, incluindo as
efectuadas em conformidade com o n.° 2.

1.3 - Todos os dados devem permanecer confidenciais, nos termos do artigo 15.°

PARTE Il
Investigacao clinica

2 - Os objectivos das investigacdes clinicas sdo:

2.1 - Verificar se, em condi¢Ges normais de utilizacdo, o nivel de desempenho do
dispositivo corresponde ao indicado no n.° 3 do anexo I; e

2.2 - Determinar eventuais efeitos secundarios indesejaveis em condi¢cGes normais
de utilizacdo e avaliar se constituem riscos em funcdo do funcionamento previsivel do
dispositivo.

3 - As investigacdes clinicas deverdo efectuar-se de acordo com a Declaracdo de
Helsinquia, aprovada pela 18.2 Assembleia Médica Mundial, em Helsinquia, na
Finlandia, em 1964, alterada pela 41.2 Assembleia Médica Mundial, realizada em Hong
Kong, em 1989.

3.1 - Quaisquer disposicdes sobre a proteccdo dos seres humanos deverdo
obedecer ao espirito da Declaracdo de Helsinquia, e todas as etapas das investigacoes
clinicas deverdo ser efectuadas dentro desse espirito, desde a primeira reflexdo sobre a
necessidade e justificacdo do estudo até a publicacdo dos resultados.

3.2 - As investigaces clinicas deverdo ser efectuadas de acordo com um plano de
investigagdo adequado, correspondente ao estado da ciéncia e da técnica e definido de
modo a confirmar ou refutar as afirmacfes do fabricante sobre o dispositivo, e devem
incluir um nimero de observacBes suficiente para garantir a validade cientifica das
conclusdes.

3.3 - Os processos utilizados para levar a cabo as investigacdes deverdo ser
adequados ao dispositivo testado.

3.4 - As investigacBes clinicas deverdo ser efectuadas em circunstancias
equivalentes as que se registariam em condi¢6es normais de utilizacdo do dispositivo.

3.5 - Deverdo ser analisadas todas as caracteristicas relevantes, incluindo as
relativas a seguranca, ao funcionamento do dispositivo e aos seus efeitos sobre o doente.

3.6 - Quaisquer incidentes ocorridos, nomeadamente os especificados no artigo
13.°, deverdo ser integralmente registados e comunicados ao Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento (INFARMED).

3.7 - As investigacdes deverdo ser levadas a cabo num ambiente adequado sob a
responsabilidade de um médico ou de um técnico qualificado e autorizado para o efeito,
0 qual devera ter acesso aos dados técnicos e clinicos relativos ao dispositivo.

3.8 - O relatdrio escrito, assinado pelo médico ou pelo técnico qualificado, devera
incluir uma avaliacdo critica de todos os dados recolhidos durante as investigacoes.
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ANEXO XI
(a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Critérios de designacado dos organismos notificados

1 - O organismo notificado, o seu director e o pessoal encarregado da avaliagéo e
controlo ndo podem:

1.1 - Ser autores da concepgdo, fabricantes, fornecedores, responsaveis pela
instalacdo, utilizadores dos dispositivos que inspeccionam, nem mandatarios dessas
pessoas;

1.2 - Intervir, nem directamente nem como mandatarios, na concepcao, fabrico,
comercializacdo ou manutencao dos dispositivos.

1.3 - Nao é, no entanto, excluida a possibilidade de uma troca de informacdes
técnicas entre o fabricante e o organismo notificado.

2 - O organismo notificado e o respectivo pessoal devem executar as operacdes de
avaliacdo e verificagdo com a maior integridade profissional e dispor da necessaria
competéncia técnica em matéria de dispositivos médicos.

2.1 - O organismo notificado e o respectivo pessoal ndo devem estar sujeitos a
quaisquer pressdes ou incentivos, especialmente de ordem financeira, que possam
influenciar o seu julgamento ou os resultados da inspeccdo, designadamente 0s
provenientes de pessoas ou grupos de pessoas com interesses nos resultados dos
controlos.

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

2.3 - O organismo notificado deve manter a disposicdo da autoridade competente
0s documentos pertinentes relativos a avaliacdo da competéncia do subcontratante e dos
trabalhos por este efectuados no @mbito do presente decreto-lei.

3 - O organismo notificado deve poder assegurar a execucdo da totalidade das
tarefas que lhe sdo atribuidas num dos anexos Il a VII para as quais tenha sido
notificado, quer essas tarefas sejam efectuadas pelo préprio organismo quer sob a sua
responsabilidade.

3.1 - Deve, nomeadamente, dispor do pessoal e possuir 0s meios necessarios para
executar de modo adequado as tarefas técnicas e administrativas ligadas as avaliacOes e
controlos, o que implica que a organizacdo disponha de pessoal cientifico suficiente
com a experiéncia adequada e o0s conhecimentos necessarios para avaliar a
funcionalidade biologica e clinica e o0 comportamento funcional dos dispositivos de que
foi notificada, em fungdo dos requisitos estabelecidos no presente decreto-lei e, em
especial, dos estabelecidos no anexo I.

3.2 - Deve, também, ter acesso ao equipamento necessario para as verificacdes
exigidas.

4 - O pessoal encarregado das inspecgdes deve possulir:

4.1 - Uma boa formacdo profissional, incidindo sobre a totalidade das operac6es
de avaliacdo e de verificagdo para as quais o organismo foi designado;

4.2 - Um conhecimento satisfatério das normas relativas as inspec¢bes que
efectuar e uma experiéncia adequada em relacdo as mesmas;

4.3 - A aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatorios que
constituem a expressao material das inspec¢des efectuadas.
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5 - Deve ser garantida a imparcialidade do pessoal encarregado das inspeccdes; a
sua remuneracdo ndo deve ser feita em funcdo nem do numero das inspeccbes que
efectuar nem dos resultados das mesmas.

6 - O organismo notificado deve subscrever um seguro de responsabilidade civil,
a menos que essa responsabilidade seja assumida pelo Estado com base no seu direito
interno ou que as inspeccdes sejam directamente 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 informacBes obtidas no exercicio das suas
funcdes, no ambito do presente decreto-lei.

ANEXO XIlI
(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)
Marcacéo CE de conformidade

1 - A marcacdo CE de conformidade é constituida pelas iniciais «CE» com 0
seguinte grafismo:
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2 - Em caso de reducdo ou ampliacdo da marcacdo, devem ser respeitadas as
proporcoes respeitantes do grafismo graduado acima reproduzido.

3 - Os diferentes elementos da marcacdo CE devem ter sensivelmente a mesma
dimensé&o vertical, que ndo pode ser inferior a 5 mm.

4 - Quando a marcacao for aposta em dispositivos de dimensdes reduzidas, poder-
se-4 ndo observar este limite minimo.
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