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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 920/2013 DA COMISSAO
de 24 de setembro de 2013

relativo a designacdo e supervisdo de organismos notificados nos termos da Diretiva 90/385/CEE do
Conselho, respeitante aos dispositivos médicos implantiveis ativos, e da Diretiva 93/42/CEE do
Conselho, relativa aos dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
junho de 1990, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Es-
tados-Membros respeitantes aos dispositivos médicos implanté-
veis ativos ('), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 2,

Tendo em conta a Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (), nomeada-
mente o artigo 16.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

(")
)

O progresso técnico deu origem a dispositivos e métodos
de producdo mais complexos, o que implica novos desa-
fios em matéria de avaliagdio da conformidade para os
organismos notificados. Esta evolugio resultou em alte-
ragdes a nivel da competéncia dos organismos notifica-
dos e em diferentes niveis de exigéncia por eles aplicados.
Consequentemente, a fim de assegurar o bom funciona-
mento do mercado interno, é necessdrio determinar uma
interpretacdo comum dos principais elementos dos crité-
rios de designacdo dos organismos notificados previstos
na Diretiva 90/385/CEE e na Diretiva 93/42/CEE.

A interpretagdo comum dos critérios de designacdo pre-
vistos no presente regulamento ndo sdo suficientes para
assegurar a sua aplicacdo coerente. Os métodos de ava-
liagdo nos Estados-Membros diferem. Tém tendéncia a
diferir cada vez mais, devido ao referido aumento da
complexidade do trabalho dos organismos de avaliagdo
da conformidade. Além disso, surgem muitas questdes ad
hoc na prética de designacdo quotidiana relacionadas com
novas tecnologias e produtos. Por estas razdes, é neces-
sario estabelecer obrigacdes processuais que assegurem
um didlogo constante entre os Estados-Membros sobre
as suas prdticas gerais e sobre as questdes ad hoc. Tal
contribui para dar visibilidade as discrepancias nos mé-
todos utilizados para avaliar os organismos de avaliacio
da conformidade e na interpretacio dos critérios para a
sua designacdo previstos na Diretiva 90/385/CEE e na
Diretiva 93/42/CEE. Ao tornar visiveis as discrepancias,
serd possivel desenvolver uma interpretagio comum dos
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métodos de avaliagdo, em especial no que se refere as
novas tecnologias e dispositivos.

Para assegurar uma abordagem comum entre as autori-
dades responsaveis pela designagdo e condi¢des de con-
corréncia imparciais, essas autoridades devem basear as
suas decisdes num conjunto comum de documentos que
possibilitem a verificagdo dos critérios de designagdo pre-
vistos na Diretiva 90/385/CEE e na Diretiva 93/42/CEE.

Tendo em conta o trabalho cada vez mais complexo dos
organismos de avaliacio da conformidade, para facilitar
uma aplicacdo comum dos critérios estabelecidos para a
sua designagdo, esses organismos devem ser avaliados
por equipas de avaliadores que representem os conheci-
mentos e a experiéncia dos diferentes Estados-Membros e
da Comissdo. Para facilitar essas avaliacdes, certos docu-
mentos essenciais deverdo ser acessiveis as pessoas envol-
vidas nessas atividades. As autoridades de designagdo dos
Estados-Membros que ndo o Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabele-
cido devem ter a possibilidade de avaliar a documentacido
relacionada com a avaliagio e de apresentar as suas ob-
servagdes no que respeita a designagdes pretendidas, se
assim o desejarem. O acesso a esses documentos é ne-
cessdrio para permitir a identificagdo dos pontos fracos
dos organismos de avaliagdo da conformidade requeren-
tes, assim como de discrepancias nos métodos de avalia-
¢do dos Estados-Membros e na sua interpretagio dos
critérios de designacdo previstos na Diretiva 90/385/CEE
e na Diretiva 93/42/CEE.

A fim de assegurar que a interpretacio comum dos cri-
térios estabelecidos se aplica de igual forma a extensdo
do ambito de atividades, que reflete frequentemente no-
vas tecnologias ou tipos de produto, e & renovagio de
designacdes de organismos notificados, o procedimento
para a designacdo dos organismos de avaliagdo da con-
formidade também deve ser seguido nessas situagdes.

A necessidade de controlar e monitorizar os organismos
notificados por parte das autoridades de designacio au-
mentou, uma vez que O progresso técnico incrementou o
risco de os organismos notificados ndo possuirem a com-
peténcia necessdria no que diz respeito as novas tecno-
logias ou dispositivos emergentes no ambito da designa-
¢do. Uma vez que o progresso técnico reduz os ciclos de
vida dos produtos e que os intervalos das avaliacbes de
fiscalizagdo no local e de monitorizagdo variam entre
autoridades de designacdo, devem ser estabelecidos requi-
sitos minimos em termos de intervalos entre fiscaliza¢des
e monitorizagdes dos organismos notificados, devendo
ainda ser organizadas avaliagdes no local, sem aviso pré-
vio ou com pouca antecedéncia.
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Nido obstante as medidas tomadas para garantir uma
aplicagdo coerente ¢ o acompanhamento dos requisitos
pelos Estados-Membros, caso a competéncia de um or-
ganismo notificado esteja em causa, a Comissdo deve ter
a possibilidade de investigar casos individuais. A necessi-
dade de investigacdo pela Comissdo ¢ exacerbada pelo
progresso técnico, que aumentou o risco de os organis-
mos notificados ndo possuirem a competéncia necessaria
no que diz respeito as novas tecnologias ou produtos
abrangidos pelo respetivo ambito de designagio.

A fim de aumentar a transparéncia e a confianga mutua e
para continuar a adaptar e desenvolver a sua designagio,
a extensdo e os procedimentos de renovagdo, acima de
tudo, tendo em vista novas questdes de interpretagdo no
que diz respeito as novas tecnologias e dispositivos, os
Estados-Membros devem cooperar entre si e com a Co-
missdo. Devem consultar os outros Estados-Membros e a
Comissdo em questdes com relevancia geral para a apli-
cagio do presente regulamento e informar-se mutua-
mente ¢ a Comissdo sobre o seu modelo de lista de
verificagdo das avaliages, que constitui a base para a
sua avaliagdo pratica neste dominio.

A crescente complexidade das tarefas relacionadas com a
designacio dos organismos de avaliacio da conformida-
de, que reflete a complexidade crescente do trabalho des-
ses organismos, exige recursos importantes. Por conse-
guinte, devem ser impostos requisitos aos Estados-Mem-
bros no que diz respeito ao nivel minimo de pessoal
disponivel que seja competente, capaz e responsivel e
que possa atuar de uma forma independente.

As autoridades de designacdo que ndo sejam responsaveis
pela fiscalizagdo do mercado e pela vigilancia dos dispo-
sitivos médicos ndo estio necessariamente ao corrente de
deficiéncias no trabalho dos organismos notificados que
tenham sido detetadas pelas autoridades competentes na
realizacdo de controlos do produto. Além disso, as auto-
ridades de designacdo ndo tém necessariamente todos os
conhecimentos relacionados com os produtos, que sdo,
por vezes, necessdrios para avaliar se os organismos no-
tificados funcionaram corretamente. Por conseguinte, as
autoridades de designagdo devem consultar as autorida-
des competentes.

Caso a designagdo seja baseada na acreditagdo, na acegdo
do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabe-
lece os requisitos de acreditagio e fiscalizacgio do mer-
cado relativos a comercializagdo de produtos, e que re-
voga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 ('), a fim de ga-
rantir uma aplicacdo transparente e coerente dos critérios
estabelecidos no anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e no
anexo XI da Diretiva 93/42/CEE, os organismos de acre-
ditagdo, por um lado, e as autoridades de designacio e
autoridades competentes, por outro, devem proceder ao
intercimbio de informagdes relevantes para a avaliacio
dos organismos notificados. A necessidade deste inter-
cambio de informacdes revelou-se particularmente per-
tinente no que respeita as praticas dos organismos de
avaliagdo da conformidade relativamente as novas tecno-

(") JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.

logias e dispositivos e a sua capacidade para abranger
essas tecnologias e dispositivos e, por conseguinte, preen-
cher os critérios de designacdo previstos na Diretiva
90/385/CEE e na Diretiva 93/42/CEE.

(12) E conveniente estabelecer um periodo transitério, de

forma a dar as autoridades de designagio tempo para
criar os recursos adicionais necessdrios e adaptar os res-
petivos procedimentos.

(13) A complexidade técnica e a evolugdo da producio leva-

ram alguns organismos notificados a externalizar partes
das suas avaliacdes. Assim sendo, convém fixar os limites
e determinar em que condi¢des tal pode ser feito. Os
organismos notificados devem ter o controlo dos seus
subcontratados e das suas filiais. Devem ser dotados
dos recursos adequados, incluindo pessoal devidamente
qualificado para realizar as suas proprias avaliagdes ou
examinar as avalia¢des efetuadas por peritos externos.

(14) A fim de assegurar que as decisdes dos organismos no-

tificados ndo sdo influenciadas por circunstancias ilegiti-
mas, a organizagdo e o funcionamento dos organismos
deverdo assegurar plena imparcialidade. Para poder levar
a cabo as suas tarefas de uma forma coerente e sistemd-
tica, os organismos devem possuir um sistema de gestdo
satisfatorio, incluindo disposi¢des em matéria de sigilo
profissional. A fim de permitir que os organismos noti-
ficados desempenhem as suas funcdes de forma adequa-
da, o nivel de conhecimentos e a competéncia do pessoal
devem ser garantidos a todo o momento.

(15)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em

conformidade com o parecer do comité instituido nos
termos do artigo 6.%, n.° 2, da Diretiva 90/385/CEE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Defini¢oes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a)

«dispositivo», dispositivos médicos implantdveis ativos como
definidos no artigo 1.° n°2, alinea c¢), da Diretiva
90/385/CEE ou dispositivos médicos e respetivos acessorios
como definidos no artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 93/42/CEE;

«organismo de avaliagio da conformidade», um organismo
que desempenha atividades de calibragdo, ensaio, certificacio
e inspegdo previstas no artigo R1, n.° 13, do anexo I da
Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho (3);

«organismo notificado», um organismo de avaliacdo da con-
formidade que tenha sido notificado por um Estado-Membro
em conformidade com o artigo 11.° da Diretiva 90/385/CEE
ou com o artigo 16.° da Diretiva 93/42/CEE;

«organismo de acreditagdo», o tnico organismo num Estado-
-Membro que desempenha atividades de acreditagdo, com
autoridade derivada do Estado, como referido no artigo 2.°,
n.° 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

() JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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e) «autoridade de designagdo»: a(s) autoridade(s) encarregada(s)
por um Estado-Membro de efetuar a avaliacdo, a designacio,
a notificagdo e a monitorizacio dos organismos notificados
nos termos da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva
93/42/CEE;

f) «autoridade competente»: a(s) autoridade(s) responsdvel(is)
pela fiscalizagdo do mercado efou de vigilancia para dispo-
sitivos;

g) «avaliacio no local», uma verificacdo nas instala¢des do or-
ganismo ou de um dos seus subcontratados ou filiais pela
autoridade de designacio;

h) «avaliacdo de fiscalizagdo no local», uma rotina periddica de
avaliacio no local que ndo seja nem a avaliacio no local
realizada para a designagdo inicial nem a avaliagio no local
realizada para a renovagdo da designacio;

i) «auditoria observada», a avaliagdo por uma autoridade de
designacdo do desempenho de uma equipa de auditoria de
um organismo notificado nas instalagdes do cliente desse
organismo;

j) «funcdes», as tarefas que devem ser cumpridas pelo pessoal
do organismo e os seus peritos externos, a saber: auditoria
aos sistemas de qualidade, avaliagio da documentacdo téc-
nica relacionada com o produto, exame das avaliagdes e
investigacdes clinicas, ensaio de dispositivos e, para cada
um dos aspetos mencionados anteriormente, a avaliacdo fi-
nal e a tomada de decisdes a esse respeito;

k) «subcontratagdo», a transferéncia de tarefas para uma das
seguintes pessoas:

i) uma pessoa coletiva;

ii) uma pessoa singular que delegue essas tarefas ou parte
delas;

iii) vdrias pessoas singulares ou coletivas que realizem con-
juntamente essas tarefas.

Artigo 2.°

Interpretacio dos critérios de designacio

Os critérios estabelecidos no anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE
ou no anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser aplicados em
conformidade com o anexo L

Artigo 3.°

Procedimento para a designacio de organismos notificados

1.  Aquando da apresentagdo do requerimento para designa-
¢do como organismo notificado, um organismo de avaliacdo da
conformidade deve utilizar o formuldrio constante do anexo II.
Se o organismo de avaliacio da conformidade apresentar o
requerimento e os documentos anexados ao pedido em papel,
deve apresentar também uma cdpia eletrénica do requerimento
e dos seus anexos.

O requerimento deve especificar as atividades de avaliagio da
conformidade, os procedimentos em matéria de avaliagdo da
conformidade e as dreas de competéncia para as quais o orga-
nismo de avaliacio da conformidade pretende ser notificado,
indicando para estas dltimas os cddigos utilizados no sistema

de informacdo «Nova Abordagem em matéria de organismos
notificados e designados» (') e subdivisdes dessas areas.

2. A autoridade de designacio do Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabelecido deve
avaliar esse organismo em conformidade com a lista de verifi-
cagdo da avaliacdo, a qual deve abranger, pelo menos, os ele-
mentos enumerados no anexo II. A avaliacio deve incluir uma
avaliacio no local.

Representantes das autoridades de designagdo de dois outros
Estados-Membros devem, em coordenagdo com a autoridade
de designagdo do Estado-Membro em que o organismo de ava-
liagio da conformidade estd estabelecido e juntamente com um
representante da Comissdo, participar na avaliagdo do orga-
nismo de avaliagio da conformidade, incluindo a avaliagdo no
local. A autoridade de designacdo do Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabelecido deve
dar a esses representantes acesso, em tempo Util, aos documen-
tos necessdrios para avaliar o organismo de avaliacdo da con-
formidade. Os referidos representantes devem, no prazo de 45
dias ap6s a avaliagdo no local, elaborar um relatério que deve
conter, no minimo, um resumo dos casos identificados de in-
cumprimento dos critérios estabelecidos no anexo I e uma re-
comendagdo quanto a designacdo do organismo notificado.

3. Os Estados-Membros disponibilizam um grupo de avalia-
dores a Comissdo, os quais serdo convocados para cada avalia-
cdo.

4. A autoridade de designagio do Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabelecido deve
carregar, num sistema de armazenagem de dados gerido pela
Comissdo, o relatério de avaliagdo elaborado pelos representan-
tes referidos no n.° 2, o seu préprio relatério de avaliagdo e,
caso ndo conste desses documentos, um relatério da avaliacdo
no local.

5. As autoridades de designacdo de todos os outros Estados-
-Membros devem ser informadas do requerimento, podendo so-
licitar acesso a alguns ou a todos os documentos referidos no
n.° 4. Essas autoridades e a Comissdo podem examinar todos os
documentos referidos no n.° 4, podem colocar questdes ou
manifestar preocupagdes e podem solicitar documentacido adi-
cional, no prazo de um més apds o ultimo carregamento de um
desses documentos. Dentro do mesmo prazo, podem solicitar
uma troca de opinides sobre o requerimento, organizada pela
Comissao.

6. A autoridade de designagdo do Estado-Membro em que o
organismo de avaliacdo da conformidade estd estabelecido deve
responder as questdes, preocupagdes e pedidos de documenta-
¢do adicional, no prazo de quatro semanas a contar da data da
sua rececao.

As autoridades de designagdo dos outros Estados-Membros ou a
Comissdo podem, individualmente ou em conjunto, dirigir re-
comendagdes a autoridade de designagio do Estado-Membro em
que o organismo de avaliagdo da conformidade esta estabelecido
no prazo de quatro semanas a contar da recegdo da resposta. A
referida autoridade de designagio deve ter em conta as reco-
mendacdes ao tomar a decisdo sobre a designacio do orga-
nismo de avaliacdo da conformidade. Se ndo seguir as recomen-
dagdes, deve expor os motivos dessa decisio no prazo de duas
semanas apos a adocdo da mesma.

(") «NANDO»; ver http:/[ec.europa.cu/enterprise/newapproach/nando.
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7. O Estado-Membro deve notificar a Comissdo a sua decisdo
sobre a designacdo de um organismo de avaliagio da confor-
midade através do sistema de informagdo «Nova Abordagem em
matéria de organismos notificados e designados.

A validade da designacio deve ser limitada a, no méximo, cinco
anos.

Artigo 4.°
Extensdo e renovagio da designagio

1. Pode ser concedida uma extensio do dmbito da designa-
¢do do organismo notificado em conformidade com o disposto
no artigo 3.°

2. Uma designagdo como organismo notificado pode ser re-
novada em conformidade com o artigo 3.° até ao final do
periodo de validade da designagdo anterior.

3. Para efeitos do n.°2, o procedimento previsto no ar-
tigo 3. n.°2, deve incluir, se for caso disso, uma auditoria
observada.

4. Os procedimentos de extensio e renovagdo podem ser
combinados.

5. Os organismos notificados ja designados antes da entrada
em vigor do presente regulamento e para os quais a designacdo
ndo indique um periodo de validade ou tenha um periodo de
validade superior a cinco anos serdo objeto de renovagio pelo
menos no prazo de trés anos ap6s a entrada em vigor do
presente regulamento.

Artigo 5.°
Fiscalizagdo e monitorizagio

1. Para efeitos de fiscalizacdo, a autoridade de designagdo do
Estado-Membro em que o organismo notificado estd estabele-
cido deve examinar um ntmero adequado de avalia¢des do
organismo notificado relativas as avaliacdes clinicas do fabri-
cante e deve efetuar um ntimero adequado de avaliagcdes docu-
mentais, avaliacdes da fiscalizacdo no local e auditorias obser-
vadas, de acordo com os seguintes intervalos:

a) pelo menos de 12 em 12 meses em relagio a organismos
notificados com mais de 100 clientes;

b) pelo menos de 18 em 18 meses em relagio a todos os
outros organismos notificados.

A referida autoridade de designacdo deve, em especial, examinar
as alteracdes que tiverem ocorrido desde a dltima avaliacdo e o
trabalho que o organismo notificado tiver realizado desde essa
avaliacdo.

2. A fiscalizagdo e a monitoriza¢io realizadas pelas autorida-
des de designagdo devem incidir sobre as filiais de forma ade-
quada.

3. A autoridade de designagio do Estado-Membro em que o
organismo notificado estd estabelecido deve monitorizar conti-
nuamente que O organismo assegura O cumprimento per-
manente dos requisitos aplicdveis. Essa autoridade deve prestar
um acompanhamento sistemdtico das reclamagdes, relatérios de
vigilancia e outras informagdes, incluindo de outros Estados-
-Membros, que possam indicar o ndo cumprimento das obriga-
¢des por um organismo notificado ou o seu desvio relativa-
mente a préticas comuns ou a melhores préticas.

Para além das avaliagdes de fiscaliza¢do no local ou de renova-
cdo, a autoridade de designacdo do Estado-Membro em que o

organismo notificado estd estabelecido deve iniciar, sem aviso
prévio ou com aviso de breve trecho, as avaliacdes no local se
essas avaliacdes forem necessdrias para verificar o cumprimento.

Artigo 6.°

Investigagio sobre a competéncia de um organismo
notificado

1. A Comissio pode investigar casos relativos a competéncia
de um organismo notificado ou ao cumprimento dos requisitos
aplicaveis e das responsabilidades a que um organismo notifi-
cado estd sujeito no dmbito da Diretiva 90/385/CEE e da Dire-
tiva 93/42/CEE.

2. As investigacdes terdo inicio com uma consulta a autori-
dade de designagdo do Estado-Membro em que o organismo
notificado estd estabelecido. Mediante pedido, a autoridade de
designacdo deve, no prazo de quatro semanas, fornecer a Co-
missdo todas as informagdes relevantes relativas ao organismo
notificado pertinente.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informacdes sen-
siveis obtidas no decurso das suas investigacdes sdo tratadas de
forma confidencial.

4. Quando o organismo notificado deixar de cumprir os
requisitos para a sua notificacdo, a Comissdo informard o Esta-
do-Membro em que o organismo estd estabelecido e pode so-
licitar ao Estado-Membro que tome as necessarias medidas cor-
retivas.

Artigo 7.°

Intercimbio de experiéncias em matéria de designacio e
supervisdo de organismos de avaliagio da conformidade

1. As autoridades de designacdo devem proceder a consultas
mituas e consultar a Comissdo em questdes com relevancia
geral no que respeita a aplicacdo do presente regulamento e a
interpretagdo das disposicdes da Diretiva 90/385/CEE e da Di-
retiva 93/42/CEE relacionadas com os organismos de avaliagdo
da conformidade.

2. As autoridades de designacdo comunicardo entre si e a
Comissdo, até 31 de dezembro de 2013, o modelo da lista
de verificacio das avaliacdes utilizado em conformidade com
o artigo 3.%, n.° 2, e, subsequentemente, as adaptacdes introdu-
zidas nessa lista de verificacdo.

3. Quando os relatérios de avaliagio referidos no artigo 3.°,
n.° 4, indicarem discrepancias na pratica geral das autoridades
de designacdo, os Estados-Membros ou a Comissio podem so-
licitar uma troca de opinides, que serd organizada por esta
tltima.

Artigo 8.°
Funcionamento das autoridades de designagio

1. As autoridades de designagdo devem dispor de recursos
humanos com competéncia em ndmero suficiente para o cor-
reto exercicio das suas tarefas. Essas autoridades devem ser
estabelecidas, estar organizadas e funcionar de modo a garantir
a objetividade e a imparcialidade das suas atividades e a evitar
quaisquer conflitos de interesses com os organismos de avalia-
¢do da conformidade. As autoridades de designacdo devem estar
organizadas de modo a que cada decisdo relativa a notificacdo
de um organismo de avaliagio da conformidade nio seja to-
mada pelo mesmo membro do pessoal que realizou a avaliagio
desse organismo.
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2. Caso as autoridades de designacdo ndo sejam responsdveis
pela fiscalizacgdo do mercado e a vigilincia dos dispositivos
médicos, devem envolver as autoridades competentes desse Es-
tado-Membro em todas as tarefas que lhes incumbam em con-
formidade com o presente regulamento. Em especial, devem
consultar as autoridades competentes desse Estado-Membro an-
tes de tomar decisdes e convidd-las a participar em todos os
tipos de avaliagdes.

Artigo 9.°
Cooperacio com organismos de acreditagio

Caso a designacdo seja baseada na acreditagdo na acegdo do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, os Estados-Membros devem
assegurar que o organismo de acreditagio que acreditou um
organismo notificado especifico é informado pelas autoridades
competentes sobre relatérios de incidentes e outras informagdes
que digam respeito a questdes sob o controlo do organismo
notificado quando as informacdes possam ser relevantes para a

avaliagdo do desempenho do organismo notificado. Os Estados-
-Membros devem assegurar que o organismo de acreditacdo res-
ponsivel pela acreditagdio de um determinado organismo de
avaliacdo da conformidade é informado das conclusdes relevan-
tes para a acreditagdo pela autoridade de designagio do Estado-
-Membro em que o organismo de avaliagio da conformidade
estd estabelecido. O organismo de acreditagio informard a au-
toridade de designacdo do Estado-Membro em que o organismo
de avaliacdo da conformidade estd estabelecido sobre as suas
conclusdes.

Artigo 10.°

Entrada em vigor e data de aplicagio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicével a extensio de designacdes a partir de 25 de dezem-
bro de 2013.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de setembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Interpretacdo dos critérios estabelecidos no anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e no anexo XI da Diretiva

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

93/42/CEE

As secgdes 1 e 5 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

O organismo de avaliacdo da conformidade deve ser um organismo terceiro independente do fabricante do produto
relativamente ao qual realiza atividades de avaliagdo da conformidade. O organismo de avaliagio da conformidade
deve também ser independente de quaisquer outros operadores econdémicos com interesses no produto, bem como
de quaisquer concorrentes do fabricante.

O organismo de avaliagio da conformidade deve estar organizado e funcionar de modo a salvaguardar a indepen-
déncia, a objetividade e a imparcialidade das suas atividades. O organismo de avaliagio da conformidade deve ter
implementado procedimentos que assegurem, de forma eficaz, a identificacdo, a investigacdo e a resolucdo de
qualquer caso em que possa surgir um conflito de interesses, incluindo a participacdo do seu pessoal em servicos
de consultadoria no dominio dos dispositivos médicos antes de as pessoas em causa comecarem a trabalhar para o
organismo.

Esse organismo de avaliagdo da conformidade, a sua gestio de topo e os membros do pessoal responsiveis pela
execucdo das tarefas de avaliagio da conformidade ndo podem:

a) exercer qualquer atividade que possa entrar em conflito com a independéncia da sua apreciacio ou com a
integridade no desempenho das atividades de avaliacio da conformidade para as quais sdo notificados;

=

oferecer ou fornecer servicos que possam por em causa a confianca nas suas independéncia, imparcialidade ou
objetividade. Ndo podem, em especial, oferecer ou fornecer, ou ter oferecido ou fornecido, durante os dltimos trés
anos, servicos de consultadoria ao fabricante, ao seu mandatdrio, a um fornecedor ou a um concorrente comercial
no que respeita aos requisitos da Unido relativos a concegdo, constru¢do, comercializacio ou manutengdo dos
produtos ou processos sob avaliacdo. Tal ndo obsta a realizacdo de atividades de avaliacio da conformidade em
relagdo a fabricantes e operadores econdémicos acima mencionados ou a formagdo geral em matéria de regula-
mentacdo aplicdvel aos dispositivos médicos ou normas com eles relacionadas que ndo sejam especificas dos
clientes.

A gestdo de topo e os respetivos avaliadores dos organismos de avaliagio da conformidade devem ser imparciais. A
remunera¢do dos quadros superiores e dos avaliadores dos organismos de avaliagio da conformidade ndo pode
depender do nimero de avaliagdes realizadas nem do respetivo resultado.

Quando um organismo de avaliacio da conformidade for propriedade de uma entidade ou institui¢do publicas, o
Estado-Membro deve garantir e documentar a independéncia do organismo de avaliacio da conformidade e a
auséncia de quaisquer conflitos de interesses entre, por um lado, a autoridade de designagdo efou a autoridade
competente e, por outro, o organismo de avaliagio da conformidade.

O organismo de avaliagio da conformidade deve assegurar que as atividades das suas filiais ou dos seus subcon-
tratados, ou de qualquer outro organismo associado, ndo afetam as suas independéncia e imparcialidade ou a
objetividade das suas atividades de avaliacdo da conformidade e devem documentar esse facto.

Os requisitos dos pontos 1.1 a 1.6 em nada obstam ao intercdmbio de informagdes técnicas e orientagdes regu-
lamentares entre um organismo e um fabricante que procure obter uma avaliagio de conformidade.

O segundo pardgrafo da sec¢do 2 do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE deve ser interpretado como incluindo os
seguintes elementos:

A subcontratacdo deve ser limitada a tarefas especificas. Ndo é permitida a subcontratacdo da auditoria dos sistemas
de gestdo da qualidade ou dos exames relacionados com o produto no seu todo. O organismo de avaliagio da
conformidade deve, em especial, manter internamente o exame das qualifica¢des e da monitoriza¢do do desempenho
dos peritos externos, a afetagdo dos peritos a atividades especificas de avaliacio da conformidade, bem como o
exame final e as funcdes de tomada de decisdes.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Caso um organismo de avaliagdo da conformidade subcontrate tarefas especificas ou consulte peritos externos no
que respeita a avaliagdo da conformidade, deve ter uma politica que descreva as condi¢des em que a subcontratacdo
ou a consulta de peritos externos podem ser efetuadas. Qualquer subcontratagdo ou consulta de peritos externos
deve ser corretamente documentada e ser submetida a um acordo escrito que cubra, entre outros, a confidencialidade
e os conflitos de interesses.

O organismo de avaliagdo da conformidade deve estabelecer procedimentos para avaliar ¢ monitorizar a competéncia
de todos os subcontratados e peritos externos a que recorrer.

As seccdes 3 e 4 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

Em qualquer momento e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e cada tipo ou categoria de produtos
para os quais tenha existido notificagdo ou se pretenda que exista, o organismo de avaliacdo da conformidade deve
incluir dentro da sua organizagdo os seguintes elementos:

a) o pessoal administrativo, técnico, clinico e cientifico necessdrio com conhecimentos cientificos e técnicos e
experiéncia suficiente e adequada relacionada com dispositivos médicos e as correspondentes tecnologias para
desempenhar as tarefas de avaliacio da conformidade, incluindo a avaliagdo de dados clinicos;

b) um processo documentado para a realizacdo dos procedimentos de avaliagio da conformidade para os quais foi
designado () tendo em conta as respetivas especificidades, incluindo consultas legalmente exigidas, respeitantes as
diferentes categorias de dispositivos abrangidas pelo dambito da notificagdo, garantindo transparéncia e a capaci-
dade de reproduzir esses procedimentos.

O organismo de avaliacio da conformidade deve dispor do pessoal necessdrio e possuir ou ter acesso a todo o
equipamento e instalagdes necessdrios para desempenhar corretamente as tarefas técnicas e administrativas decor-
rentes das atividades de avaliacdo da conformidade relativamente as quais foram notificados.

O organismo de avaliacdo da conformidade deve dispor dos recursos financeiros necessdrios a realizacdo das suas
atividades de avaliacdo da conformidade e das atividades empresariais com elas relacionadas. Devem documentar e
fornecer provas da sua capacidade financeira e viabilidade econdmica sustentdvel, tendo em conta circunstancias
especificas durante a fase inicial de arranque.

O organismo de avaliagio da conformidade deve dispor de um sistema de gestdo da qualidade que esteja imple-
mentado e operacional.

A experiéncia e os conhecimentos do pessoal responsédvel pela realizagdo das atividades de avaliagdo da conformi-
dade serdo interpretados como incluindo o seguinte:

a) uma formacdo sélida a nivel cientifico, técnico e profissional, em especial nos dominios relevantes da medicina,
farmdcia, engenharia ou outras ciéncias relevantes, abrangendo todas as atividades de avaliagio da conformidade
para as quais o organismo foi notificado ou pretenda ser notificado;

=

experiéncia substancial relevante abrangendo todas as atividades de avaliacdo da conformidade para as quais o
organismo foi notificado ou pretenda ser notificado;

¢) conhecimentos satisfatérios dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

&

conhecimentos e compreensio adequados das disposicdes pertinentes da legislagio em matéria de dispositivos
médicos e das normas harmonizadas aplicveis;

e) aptiddo necessdria para redigir certificados, registos e relatrios que provem que as avaliagdes foram efetuadas.

() Ver anexo II, ponto 41.



25.9.2013

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 253(15

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

O organismo de avaliacdo da conformidade deve estabelecer e documentar critérios de qualificacdo e procedimentos
de selecdo e autorizagdo de pessoas envolvidas em atividades de avaliacio da conformidade (conhecimentos, ex-
periéncia e outras competéncias exigidas), bem como a formacdo requerida (formacdo inicial e continua). Os critérios
de qualificagdo devem abranger as diversas func¢des incluidas no processo de avaliacio da conformidade (por
exemplo, auditoria, avaliagdo/ensaios dos produtos, avaliacdo do dossié[processos de concec¢do, tomada de decisdes),
bem como os dispositivos, tecnologias e dreas (por exemplo, biocompatibilidade, esterilizacdo, tecidos e células de
origem animal, avaliacdo clinica) abrangidos pelo ambito da designacio.

O organismo de avaliagio da conformidade deve dispor de procedimentos destinados a assegurar que as suas filiais
funcionam com base nos mesmos procedimentos operacionais e com o mesmo rigor que a sua sede.

Quando se recorrer a subcontratados ou peritos externos no contexto da avaliacdo da conformidade, em especial no
que respeite a dispositivos médicos inovadores, invasivos e implantdveis e novas tecnologias, o organismo de
avaliagdo da conformidade deve dispor de competéncias internas adequadas em cada drea de produto para cuja
avaliagdo da conformidade foi designado responsavel, a fim de verificar a adequacdo e a validade dos pareceres dos

peritos e tomar uma decisdo quanto & certificacio. A competéncia interna exigida deve abranger os aspetos
tecnoldgicos, clinicos e de auditoria.

As seccdes 6 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

O organismo de avaliacdo da conformidade deve fazer um seguro de responsabilidade civil adequado, de acordo com
as atividades de avaliacdo da conformidade para os quais é notificado, incluindo as eventuais suspensao, restri¢do ou
retirada de certificados, bem como o ambito geogrifico das suas atividades, a menos que essa responsabilidade seja
assumida pelo Estado com base no seu direito interno ou que as inspecdes sejam diretamente efetuadas pelo Estado-
-Membro.

As secgdes 7 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

O organismo de avaliagdo da conformidade deve assegurar que a confidencialidade das informagdes na sua posse
durante a execugdo das atividades de avaliagio da conformidade é respeitada pelo seu pessoal, por comités, filiais,
subcontratados ou qualquer outro organismo associado, exceto quando a divulgagdo for requerida por lei. Para o
efeito, deve ter implementado procedimentos documentados.

Os membros do pessoal dos organismos de avaliacio da conformidade estdo sujeitos a segredo profissional no que
se refere a todas as informagdes obtidas no exercicio das suas tarefas, exceto em relagdo as autoridades de designacdo
e as autoridades competentes ou a Comissdo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos. Para o efeito, os
organismos de avaliacdo da conformidade devem ter implementado procedimentos documentados.
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ANEXO 11

Formuldrio de requerimento a apresentar aquando do pedido de designacio como organismo notificado

Autoridade de designacio:
Nome do organismo de avaliagio da conformidade que apresenta o pedido:
Nome anterior (se aplicdvel):

Namero UE do organismo notificado (se aplicavel):

Endereco:

Pessoa a contactar:

Correio eletronico:

Telefone:

Forma juridica do organismo de avaliacio da conformidade:
Namero do registo comercial:

No registo comercial:

Devem ser aditados os seguintes documentos. Em caso de extensdo ou renovagdo, so devem ser apresentados documentos
novos ou modificados.

Assunto/questdo

Secgdo
correspondente do
anexo |

Namero do apéndice
+ Referéncia
(sec¢do/pdgina)

REQUISITOS ORGANIZACIONAIS E GERAIS

Estatuto juridico e estrutura da organizacio

1 Estatuto da empresa

2 Certiddo do registo comercial ou chave de acesso a certiddo per-
manente

3 Documentacdo sobre as atividades da organiza¢do a qual o orga-
nismo de avaliacdo da conformidade pertence (caso exista) e sua
relagdo com o organismo de avaliagdo da conformidade

4 Documentacdo sobre entidades detidas pelo organismo de avalia-
¢do da conformidade (caso existam), no Estado-Membro ou fora
dele, e a relagdo com essas entidades

5 Descrigdo da propriedade legal e das pessoas singulares ou coleti-
vas que exercem o controlo do organismo de avaliagio da confor-
midade

6 Descricdo da estrutura organizacional e da gestdo operacional do
organismo de avaliacio da conformidade

7 Descrigdes de fungdes, responsabilidades e poderes da gestio de
topo

8 Lista de todo o pessoal com influéncia sobre as atividades de
avaliacdo da conformidade

9 Documentacdo sobre outros servigos prestados pelo organismo de
avaliagdo da conformidade (se for caso disso) (por exemplo, con-
sultoria relevante para dispositivos, formacio, etc.).

10 Documentacdo em matéria de acreditagdo relevante para o presente

requerimento
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Secgao Niimero do apéndice
Assunto/questio correspondente do + Referéncia
anexo | (secgdo[pdgina)

Independéncia e imparcialidade

11 Documentagdo sobre as estruturas, politicas e procedimentos para
salvaguardar e promover os principios da imparcialidade em toda a
organizagdo, pessoal e atividades de avaliagdo, incluindo normas
éticas ou codigos de conduta

12 Descri¢do do modo como o organismo de avaliacdo da conformi-
dade garante que as atividades das filiais, subcontratados e peritos
externos ndo afetam a sua independéncia e imparcialidade ou ob-
jetividade

13 Documentac¢do sobre a imparcialidade da gestdo de topo e do
pessoal envolvido nas atividades de avaliagio da conformidade,
incluindo as respetivas remuneracdes e prémios

14 Documentacdo sobre conflitos de interesses e procedimentofor-
muldrio de resolugdo de potenciais conflitos

15 Descri¢do da independéncia do organismo de avaliagdo da confor-
midade em relacdo a autoridade de designagio e a autoridade
competente, em especial quando este organismo é uma entidade/
[institui¢do publica

Confidencialidade

16 Documentagdo relativa ao procedimento em matéria de sigilo pro-
fissional, incluindo a protecdo de dados de propriedade industrial

Responsabilidade civil

17 Documentagdo relativa ao seguro de responsabilidade civil, prova
de que o seguro de responsabilidade civil se aplica aos casos em
que o organismo notificado possa ser obrigado a retirar ou sus-
pender certificados

Recursos financeiros

18 Documentacdo relativa aos recursos financeiros necessdrios a rea-
lizagdo das atividades de avaliacio da conformidade, operac¢des
conexas, incluindo os compromissos em curso para os certificados
emitidos para demonstrar a viabilidade continua do organismo
notificado e coeréncia com a gama de produtos certificados

Sistema de qualidade

19 Manual da qualidade e uma lista de documentagdo conexa sobre a
implementacdo, a manutengdo e a operacionalidade de um sistema
de gestdo da qualidade, incluindo politicas para atribui¢do de pes-
soal a atividades e suas responsabilidades

20 Documentacdo sobre o(s) procedimento(s) de controlo de docu-
mentos

21 Documentagdo sobre o(s) procedimento(s) de controlo de registos

22 Documentacdo sobre o procedimento(s) para revisdo pela gestdo

23 Documentagdo sobre o(s) procedimento(s) para auditorias internas

24 Documentacio sobre o(s) procedimento(s) relativos a agdes corre-

tivas e preventivas

25 Documentagdo sobre ofs) procedimento(s) para tratamento de re-
clamagdes e recursos
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Assunto/questio

Secgdo
correspondente do
anexo |

Nimero do apéndice
+ Referéncia
(secgdo/pdgina)

Requisitos em matéria de recursos

Generalidades

26

Descri¢do dos seus laboratérios e instalagdes de ensaio proprios

27

Contratos de trabalho e outros acordos com pessoal interno, no-
meadamente no que diz respeito & imparcialidade, a independéncia,
ao conflito de interesses (anexar um modelo de contrato norma-
lizado)

28

Contratos e outros acordos com subcontratados e peritos externos,
nomeadamente no que diz respeito a imparcialidade, a indepen-
déncia, ao conflito de interesses (anexar um modelo de contrato
normalizado)

Qualificacdo e autorizacido do pessoal

29

Lista de todo o pessoal permanente e tempordrio (técnico, admi-
nistrativo, etc.), incluindo informacdes sobre a qualificagio profis-
sional, a experiéncia anterior e os tipos de contratos vigentes

30

Lista de todo o pessoal externo (por exemplo, peritos externos,
auditores externos), incluindo informagdes sobre a qualificagio
profissional, a experiéncia anterior e os tipos de contratos vigentes

31

Matriz de qualificacdo que relacione o pessoal do organismo e os
seus peritos externos as fungdes a realizar por eles e as dreas de
competéncia para as quais o organismo foi notificado ou pretende
ser notificado.

32

Critérios de qualificagdo para as diferentes fungdes (ver ponto 31)

33

Documentacdo sobre o(s) procedimento(s) de selecio e nomeagdo
do pessoal interno ou externo envolvido nas atividades de avalia-
¢do da conformidade, incluindo as condi¢des para a atribuicdo de
tarefas a pessoal externo e a supervisdo das suas competéncias

34

Documentacdo comprovativa de que a gestdo do organismo de
avaliagio da conformidade tem conhecimentos adequados para
criar e por em funcionamento um sistema destinado a:

— selecdo do pessoal destacado para a avaliacdo da conformidade,
— verificagdo dos conhecimentos e da experiéncia desse pessoal,
— afetacdo do pessoal as respetivas tarefas,

— verificagdo do desempenho do pessoal,

— defini¢do e verificagdo da sua formacao inicial e continua

35

Documentacdo sobre o procedimento destinado a assegurar a mo-
nitorizacdo continua das competéncias e monitoriza¢io do desem-
penho

36

Documentacdo sobre programas de formacio normalizados efetua-
dos pelo organismo de avaliagdo da conformidade pertinente para
as atividades de avaliacio da conformidade

Subcontratados

37

Lista de todos os subcontratados (ndo de peritos externos indivi-
duais) utilizados para atividades de avaliagio da conformidade
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Secgao Niimero do apéndice
Assunto/questio correspondente do + Referéncia
anexo | (secgdo[pdgina)

38 Politica e procedimento em matéria de subcontratagdo

39 Documentagdo comprovativa adequada da competéncia fundamen-
tal no quadro do organismo de avaliacio da conformidade para
avaliar, selecionar, contratar e verificar a adequacdo e a validade
das atividades do subcontratado

40 Exemplos de modelo de contrato normalizado, proibindo uma
subcontratagdo posterior por pessoas coletivas e incluindo especi-
ficamente disposi¢des para garantir a confidencialidade e a gestdo
de conflitos de interesses com subcontratados (juntar exemplos)

Processo

41 Documentacdo sobre os procedimentos relativos as atividades de
avaliacio da conformidade e outros documentos conexos, refle-
tindo o 4mbito das atividades de avaliacdo da conformidade, in-
cluindo, nomeadamente, procedimentos em matéria de:

— qualificacdo e classificagdo

— avaliacdes de sistemas de qualidade

— gestdo dos riscos

— avaliagdo de dados pré-clinicos

— avaliagdo clinica

— amostragem representativa da documentagdo técnica
— acompanhamento clinico pés-comercializacio

— comunicag¢des das autoridades reguladoras, incluindo as autori-
dades competentes e as autoridades de designacdo

— comunicagdo e andlise do impacto de relatérios de vigilancia
sobre a certificacio dos dispositivos

— procedimentos de consulta relativos a produtos que combinem
medicamentos e dispositivos, dispositivos que utilizem tecidos
animais, dispositivos que utilizem derivados do sangue humano

— avaliagdo e tomada de decisdes sobre a emissdo de certificados,
incluindo as responsabilidades em matéria de aprovagio

— avaliagdo e tomada de decisdes sobre a suspensdo, restrigdo,
retirada e recusa de certificados, incluindo as responsabilidades
em matéria de aprovagio

42 Listas de verificagdo, modelos, relatérios e certificados utilizados
para as atividades de avaliacdo da conformidade

Nome e assinatura de um representante autorizado do organismo de avaliacdo Local e data
da conformidade requerente (salvo se for aceite assinatura eletrénica)
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