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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/944 DA COMISSAO
de 17 de junho de 2022

que estabelece regras de aplicagio do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito as tarefas dos e aos critérios apliciveis aos laboratérios de referéncia
da Unido Europeia no dominio dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227UE da Comissdo (),
nomeadamente o artigo 100.°, n.° 8, alinea a),

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2017/746 estabelece as regras aplicdveis aos laboratdrios de referéncia da Unido Europeia
(daboratdrios de referéncia da UE»).

(2)  Os critérios que os laboratérios de referéncia da UE devem satisfazer sdo estabelecidos no artigo 100.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) 2017/746. A Comissdo deve estabelecer regras pormenorizadas para garantir o cumprimento
desses critérios.

(3) A fim de garantir o cumprimento do critério respeitante a disponibilidade de pessoal adequado e devidamente
qualificado previsto no artigo 100.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (UE) 2017/746, os laboratérios de referéncia
da UE devem dispor de um ntmero suficiente de pessoal técnico e cientifico. Devem ser especificados os niveis
minimos de estudos e experiéncia profissional para esse pessoal e para o diretor do laboratério de referéncia da UE.
A fim de assegurar que o pessoal disponha de qualificacdes, conhecimentos e experiéncia adequados, os laboratérios
de referéncia da UE devem ser obrigados a por em pratica um programa de formagio e educagio continuas.

(4) A fim de assegurar a conformidade com o critério relativo ao equipamento e material de referéncia estabelecido no
artigo 100.°, n.° 4, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/746, os laboratérios de referéncia da UE devem ser
obrigados a conservar documentagio que demonstre que possuem o equipamento, incluindo as amostras e os
materiais de controlo, e os materiais de referéncia necessdrios para o desempenho das respetivas tarefas, tal como
estabelecido no Regulamento (UE) 2017/746. Uma vez que as amostras, os materiais de controlo e os materiais de
referéncia podem ser de curta duracio, os laboratérios de referéncia da UE devem dispor de um plano de aquisi¢io
para assegurar a sua disponibilidade continua.

(5) A fim de assegurar o cumprimento do critério relativo aos conhecimentos necessdrios em matéria de normas
internacionais e boas préticas estabelecido no artigo 100.°, n.° 4, alinea c), do Regulamento (UE) 2017746, e dada a
variedade e a natureza evolutiva dessas normas e melhores praticas internacionais, os laboratérios de referéncia da
UE devem identificar quais dessas normas e praticas se aplicam as atividades no respetivo ambito de designagio,
com vista a sua integragdo nos seus procedimentos operacionais.

(6) A fim de assegurar que os laboratérios de referéncia da UE possam assumir a responsabilidade juridica enquanto
organizacdes pelas tarefas enumeradas no artigo 100.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/746, deve ser-lhes
atribuido estatuto de entidade juridica. A fim de assegurar a continuidade das operacdes, os laboratérios de
referéncia da UE devem ser economicamente vidveis e dispor de fontes de financiamento.

() JOL117 de 5.5.2017, p. 176.
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Uma vez que os laboratérios de referéncia da UE podem receber uma contribui¢do da Unido em conformidade com
o artigo 100.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2017746, a sua organizagdo administrativa deve satisfazer as condi¢des
aplicaveis aos beneficidrios dos fundos da Unido estabelecidas no Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

A fim de assegurar a conformidade com o critério relativo a uma organizagio administrativa e uma estrutura
estabelecido no artigo 100.°, n.° 4, alinea d), do Regulamento (UE) 2017/746, os laboratdrios de referéncia da UE
devem dispor de pessoal administrativo suficiente e conservar documentacdo que demonstre a sua estrutura e
procedimentos organizacionais, bem como os registos dos custos e das taxas cobradas e uma sintese anual das
tarefas executadas.

A fim de assegurar o cumprimento do critério de confidencialidade estabelecido no artigo 100.°, n.° 4, alinea e), do
Regulamento (UE) 2017/746, os laboratérios de referéncia da UE devem assegurar que o seu pessoal trata,
armazena e processa de forma adequada informagdes e dados confidenciais e tomar medidas para impedir a
divulga¢do indevida dessas informagdes, em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e
do Conselho ().

(10) A fim de assegurar o cumprimento do critério relativo ao interesse pablico e espirito de independéncia estabelecido

no artigo 100.°, n.° 4, alinea f), do Regulamento (UE) 2017746, uma autoridade competente deve confirmar que um
laboratério para o qual um Estado-Membro ou o Centro Comum de Investigagio da Comissdo apresentou um
pedido de designagdo como laboratério de referéncia da UE desempenha fungdes de interesse ptblico no d4mbito de
designagdo proposto.

(11) A fim de assegurar a conformidade com o critério estabelecido no artigo 100.°, n.° 4, alinea g), do Regulamento (UE)

2017/746 no que diz respeito a imparcialidade do pessoal, os laboratérios de referéncia da UE devem ser obrigados a
estabelecer uma politica para identificar e prevenir, de forma continua, qualquer conflito de interesses do seu pessoal
relativamente a execucdo das tarefas dos laboratérios de referéncia da UE.

(12) Tendo em conta o volume, a natureza especifica e a potencial novidade dos ensaios laboratoriais que podem ser

exigidos aos laboratérios de referéncia da UE no respetivo ambito de designagdo, esses laboratérios devem ter o
direito de solicitar apoio, em termos de equipamento e pessoal, para as atividades de ensaio laboratorial aos
laboratérios nacionais de referéncia e a outros laboratérios estabelecidos num Estado-Membro (coletivamente
designados por «aboratérios externos») ou a outros laboratérios de referéncia da UE. O presente regulamento deve
estabelecer as regras aplicdveis a prestagio dessa subcontratacdo que sejam necessdrias para garantir o cumprimento
dos critérios estabelecidos no artigo 100.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2017/746. Independentemente do apoio
recebido de qualquer outro laboratério, o laboratério de referéncia da UE solicitado para executar a tarefa deve
assumir a responsabilidade pelos pareceres, constatacdes ou recomendagdes finais.

(13) Os requisitos estabelecidos na norma harmonizada EN ISO/IEC 17025 (Requisitos gerais de competéncia para

laboratérios de ensaio e calibracdo) sio adequados para os laboratérios de referéncia da UE. Por conseguinte, a
acreditagio em conformidade com essa norma, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, por um organismo nacional de acreditagio que funcione em conformidade com o Regulamento (CE)
n° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), deve constituir um meio para os laboratérios
demonstrarem a conformidade com os requisitos pertinentes do presente regulamento.

(14) onsiderando que a Comissdo pode designar como laboratérios de referéncia da UE apenas os laboratérios para os

quais um Estado-Membro ou o Centro Comum de Investigacio da Comissdo tenham apresentado um pedido de
designacdo, os Estados-Membros devem ser obrigados a verificar a conformidade dos laboratérios para os quais
tencionam apresentar um pedido com os critérios estabelecidos no artigo 100.°, n.° 4, do Regulamento (UE)
2017/746, conforme se especifica no presente regulamento, antes de apresentarem o pedido. O Centro Comum de
Investigagdo da Comissdo deve verificar que o laboratério satisfaz os critérios se tenciona apresentar um pedido
para a sua designacdo como laboratério de referéncia da UE.

Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des

financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, UE n.° 1304/2013, (UE) n.° 13092013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisio
n.° 541/2014(UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativa & protegdo de know-how e de
informagdes comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua aquisi¢do, utilizagdo e divulgacdo ilegais (JO L 157 de
15.6.2016, p. 1).

Regulamentg (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditagdo e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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15) As tarefas que os laboratdrios de referéncia da UE devem desempenhar no respetivo ambito de designagio sio
q p p gnag
definidas no artigo 100.°, n° 2, do Regulamento (UE) 2017/746. A Comissdo deve estabelecer regras
pormenorizadas para facilitar a aplicacdo dessa disposicio.

(16) A fim de garantir clareza, seguranca e transparéncia, as tarefas solicitadas aos laboratdrios de referéncia da UE pelos
organismos notificados e pelos Estados-Membros devem ser executadas de acordo com termos e condicdes
predefinidos. Por conseguinte, essas atividades devem ser abrangidas por um contrato entre as partes requerentes e
os laboratérios de referéncia da UE. No que diz respeito a verificagio do desempenho, a verificagdo da
conformidade com especificagdes comuns ou com outras solugdes escolhidas pelo fabricante e aos ensaios em
amostras ou lotes referidos no artigo 100.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento (UE) 2017746, o organismo
notificado deve apresentar um pedido a um dnico laboratério de referéncia da UE para uma determinada tarefa e
dispositivo, a fim de evitar avaliagdes em paralelo do mesmo dispositivo por vdrios laboratérios de referéncia da UE.

(17) A fim de proceder a verificagdo do desempenho, a verificagdo da conformidade com especificagdes comuns ou com
outras solucdes escolhidas pelo fabricante e aos ensaios em amostras ou lotes referidos no artigo 100.°, n.° 2, alineas
a) e b), do Regulamento (UE) 2017746, os laboratdrios de referéncia da UE necessitam de informacdes especificas
sobre o dispositivo que é submetido a ensaio. O organismo notificado, enquanto requerente da tarefa, deve ser
obrigado a disponibilizar essas informagdes. Caso o laboratério de referéncia da UE precise de esclarecer essas
informages, qualquer comunicagdo entre o laboratério de referéncia da UE e o organismo notificado deve ser
documentada, a fim de assegurar a independéncia do laboratério de referéncia da UE e a rastreabilidade.

(18) A fim de permitir o ensaio de dispositivos para os quais o fabricante desenvolveu ou definiu especificamente
equipamentos ou materiais de referéncia, os organismos notificados devem assegurar que os laboratérios de
referéncia da UE tenham acesso gratuito a esses equipamentos e materiais. A fim de assegurar a correta utilizacdo do
equipamento e dos materiais, o pessoal do laboratério de referéncia da UE deve ter acesso a formagdo sobre esta
matéria.

(19) A fim de garantir o acesso ao mercado de dispositivos seguros e eficazes, os laboratérios de referéncia da UE nido
devem recusar pedidos dos organismos notificados para celebrar um contrato de execugio das tarefas referidas no
artigo 100.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento (UE) 2017/746 que estejam no respetivo dmbito de designacio.

(20) A fim de assegurar a independéncia na verificagio do desempenho e na verificagio da conformidade com
especificagdes comuns ou com outras solugdes escolhidas pelo fabricante a que se refere o artigo 100.°, n.° 2, alinea
a), do Regulamento (UE) 2017/746, os laboratérios de referéncia da UE devem decidir quais sdo os ensaios
necessarios tendo em conta o desempenho reivindicado e devidamente fundamentado pelo fabricante.

(21) A fim de garantir a seguranca juridica, é necessdrio clarificar o ponto de partida para o periodo de 60 dias de que os
laboratérios de referéncia da UE dispdem para emitir o parecer referido no anexo IX, sec¢do 4.9, do Regulamento
(UE) 2017/746 e no anexo X, seccdo 3, alinea j), e seccdo 5.4, do mesmo regulamento.

(22) Para que funcionem de forma transparente, os laboratérios de referéncia da UE devem apresentar razdes suficientes
para fundamentar as suas conclusdes no que diz respeito a verificacgdo do desempenho, a verificagio da
conformidade com especificagdes comuns ou outras solucdes escolhidas pelo fabricante e aos ensaios em amostras
ou lotes referidos no artigo 100.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento (UE) 2017/746. Essas razdes devem ser
incluidas nos pareceres ou constatacdes emitidos pelos laboratérios de referéncia da UE.

(23) A fim de assegurar a coeréncia das avaliagdes dos dispositivos e facilitar a realizagdo subsequente de ensaios em
amostras ou lotes pelos laboratérios de referéncia da UE, o parecer referido no anexo IX, sec¢do 4.9, do
Regulamento (UE) 2017/746 e no anexo X, sec¢do 3, alinea j), e seccdo 5.4, do mesmo regulamento deve conter
recomendagdes sobre os ensaios subsequentes em amostras ou lotes a efetuar pelo mesmo laboratério de referéncia
da UE ou por outros laboratérios de referéncia da UE.

(24)  Os organismos notificados devem estabelecer um plano relativo aos ensaios em amostras ou lotes, a fim de assegurar
uma verificagio adequada do produto. A fim de permitir que os organismos notificados beneficiem dos
conhecimentos especializados dos laboratérios de referéncia da UE no contexto dos ensaios em amostras ou lotes
referidos no artigo 100.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/746, o laboratério de referéncia da UE deve ter
a oportunidade de propor alteragdes ao plano do organismo notificado relativo a ensaios em amostras ou lotes,
incluindo as razdes dessas alteracdes. A fim de assegurar a coeréncia na avaliagdo do dispositivo, o plano final
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estabelecido pelo organismo notificado deve ter em conta todas as informagdes pertinentes, incluindo as
recomendagdes sobre ensaios em amostras ou lotes estabelecidas no parecer do laboratério de referéncia da UE
referido no anexo IX, secgdo 4.9, do Regulamento (UE) 2017/746 e no anexo X, secgdo 3, alinea j), e secgdo 5.4, do
mesmo regulamento, bem como os resultados de quaisquer anteriores ensaios em amostras ou lotes efetuados no
dispositivo.

(25) Tendo em conta o anexo IX, sec¢do 4.13, do Regulamento (UE) 2017/746 e o anexo XI, sec¢do 5.2, desse mesmo
Regulamento (UE) 2017/746, devem ser tomadas medidas logisticas para que o laboratério de referéncia da UE
disponha de tempo suficiente para realizar os ensaios e apresentar as suas conclusdes ao organismo notificado,
tomando em consideracdo a necessidade de o organismo notificado comunicar uma eventual decisdo ao fabricante
dentro do prazo acordado com o fabricante, mas o mais tardar 30 dias apds a recegdo das amostras.

(26)  As tarefas que constam do artigo 100.°, n.° 2, alineas c), d), f), g), h) e i), do Regulamento (UE) 2017746 podem
referir-se a questdes horizontais que devem ser tratadas de forma harmonizada. Por conseguinte, sempre que uma
tarefa se enquadre no ambito de designagio de mais do que um laboratério de referéncia da UE, todos esses
laboratérios de referéncia da UE devem ser envolvidos no cumprimento dessa tarefa.

(27)  Sempre que os pedidos dos organismos notificados relativos as tarefas a que se refere o artigo 100.°, n.° 2, alineas c),
d) e g), do Regulamento (UE) 2017/746 digam respeito a mais do que um organismo notificado, estes devem
coordenar-se entre si para assegurar a coeréncia das avaliacdes da conformidade dos dispositivos em toda a Unido.

(28) A fim de permitir aos laboratérios de referéncia da UE estabelecerem e gerirem uma rede de laboratérios nacionais
de referéncia, tal como referido no artigo 100, n.° 2, alinea ¢), do Regulamento (UE) 2017/746, deve ser
especificado o modo como esses laboratérios nacionais de referéncia devem ser identificados e como as redes
devem ser estabelecidas e geridas.

(29) Para efeitos da tarefa referida no artigo 100.°, n.° 2, alinea h), do Regulamento (UE) 2017/746, ou seja, para emitir
recomendagdes sobre materiais de referéncia e procedimentos de medigdo de referéncia de grau metroldgico
superior que sejam adequados, os laboratérios de referéncia da UE devem manter uma lista ptblica desses materiais
e procedimentos no respetivo ambito de designacdo, uma vez que tais informacdes sdo de interesse geral para os
intervenientes pertinentes em toda a Unido.

(30) A assisténcia, o aconselhamento, os contributos e as recomendagdes proporcionados pelos laboratérios de referéncia
da UE devem respeitar as normas pertinentes. Se isso ndo for o caso, por exemplo, devido a disponibilidade limitada
de materiais que cumpram as normas pertinentes, os laboratérios de referéncia da UE devem, a fim de garantir a
transparéncia, apresentar uma justificacio adequada para a utilizagdo de métodos, praticas e materiais que divergem
dessas normas.

(31) Para desempenhar as suas tarefas de forma harmonizada, é essencial que os laboratérios de referéncia da UE troquem
experiéncias sobre temas especializados. Para o efeito, os laboratdrios de referéncia da UE devem, no 4mbito da rede
de laboratérios de referéncia da UE referida no artigo 100.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2017746 («aede de
laboratérios de referéncia da UE»), formar sub-redes relativas a um dispositivo, uma categoria ou um grupo de
dispositivos especifico ou a um perigo especifico relacionado com uma categoria ou um grupo de dispositivos, ou
que abranjam outros topicos especificos. As sub-redes devem comparar regularmente os resultados dos ensaios, a
fim de assegurar a coeréncia desses resultados em todos os laboratérios de referéncia da UE.

(32) A fim de assegurar que os laboratérios de referéncia da UE desempenham as suas tarefas de forma harmonizada,
deve ser estabelecido, com o acordo da Comissdo, um regulamento interno para todos os laboratérios de referéncia
da UE. Esse regulamento interno deve ser disponibilizado ao ptblico, por razdes de transparéncia, e revisto
regularmente para garantir a sua eficiéncia e atualizagdo em fungio do estado da técnica.

(33) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité dos Dispositivos
Médicos,
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I

CRITERIOS APLICAVEIS AOS LABORATORIOS DE REFERENCIA DA UE

Artigo 1.
Pessoal

1. Os laboratérios de referéncia da UE devem documentar e justificar os requisitos em matéria de conhecimentos e
experiéncia do pessoal, incluindo o diretor e o pessoal cientifico e técnico, necessdrios para desempenhar as tarefas dos
laboratérios de referéncia da UE no dominio de dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos especificos, ou de
perigos especificos relacionados com uma categoria ou um grupo de dispositivos para os quais sdo designados os
laboratdrios de referéncia da UE («4mbito de designagdo»).

2. Os laboratérios de referéncia da UE devem dispor de pessoal que cumpra os requisitos referidos no n° 1 e
documentar de que forma esses requisitos sdo cumpridos.

3. Oslaboratérios de referéncia da UE devem dispor de um nimero suficiente do pessoal referido no n.° 2 em relagdo ao
volume das tarefas que os laboratérios de referéncia da UE devem desempenhar no respetivo ambito de designagio.

4. Oslaboratérios de referéncia da UE devem criar um programa de formagéo e educagio continuas para o seu pessoal.

Artigo 2.°
Equipamento e materiais de referéncia

Os laboratdrios de referéncia da UE devem manter documentagio atualizada que contenha:

a) uma explicagdo sobre o equipamento, incluindo as amostras e os materiais de controlo, e os materiais de referéncia
necessarios para executar as tarefas que lhes sdo atribuidas nos respetivos ambitos de designagio;

b) provas de que possuem o equipamento e uma quantidade suficiente dos materiais de referéncia referidos na alinea aj;

¢) um plano para a aquisi¢do das amostras, dos materiais de controlo e dos materiais de referéncia referidos na alinea a).

Os laboratérios de referéncia da UE devem disponibilizar a documentacio referida no primeiro pardgrafo a Comissio, a
pedido desta.

Artigo 3.°
Normas e melhores priticas internacionais

Os laboratérios de referéncia da UE devem manter documentagio atualizada que contenha:

a) uma lista de normas internacionais e boas praticas, incluindo especificagdes comuns, aplicdveis as tarefas que lhes sdo
atribuidas nos respetivos ambitos de designagdo, bem como uma justificacdo da relevancia dessas normas e prticas,
caso essa relevancia ndo seja obvia;

b) provas de que integraram as normas internacionais e boas referidas na alinea a) nos procedimentos operacionais para as
tarefas pertinentes.

Os laboratérios de referéncia da UE devem disponibilizar a documentacio referida no primeiro pardgrafo a Comissio, a
pedido desta.



L 16412 Jornal Oficial da Unido Europeia 20.6.2022

Artigo 4.0

Organizacio administrativa e estrutura

1. Oslaboratdrios de referéncia da UE devem identificar pelo menos uma pessoa na sua gestdo como sendo globalmente
responsavel pela execugdo das tarefas definidas no artigo 100.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/746.

2. Os laboratérios de referéncia da UE devem dispor de pessoal administrativo suficiente para prestar o apoio
administrativo necessario a execucdo das tarefas previstas no artigo 100.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/746, em
relagdo ao volume dessas tarefas.

3. Os laboratérios de referéncia da UE devem elaborar e manter documentagio atualizada que contenha os seguintes
elementos:

a) provas do seu estatuto como entidade juridica;

b) caso facam parte de uma organizagio de maior dimensdo, uma descri¢do das atividades dessa organizagdo, da sua
estrutura organizacional e da sua governagio;

¢) se forem direta ou indiretamente controlados por outras entidades, a identidade dessas entidades e a sua posigdo de
controlo;

d) uma descricio da sua estrutura organizacional interna com responsabilidades e linhas hierdrquicas claramente
atribuidas;

¢) uma descri¢do dos seus procedimentos operacionais, incluindo a gestdo e execucdo de tarefas, a gestdo do pessoal, um
plano de substitui¢io de pessoal, bem como o registo da documentacio e correspondéncia com entidades externas;

f) uma declaragio de que ndo lhes é aplicivel nenhuma das situagdes de exclusio previstas no artigo 136.° do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046;

g) provas das suas fontes de financiamento e da sua viabilidade econdmica sem a assisténcia financeira da Unido;

h) registos pormenorizados do cdlculo dos custos e das taxas correspondentes cobradas por cada tarefa que lhes é
solicitada;

i) uma sintese anual das tarefas realizadas.

Os laboratérios de referéncia da UE devem disponibilizar a documentacio referida no primeiro paragrafo a Comissio, a

pedido desta.
Artigo 5.°
Confidencialidade
1. Oslaboratodrios de referéncia da UE devem ter uma politica de confidencialidade que inclua os seguintes elementos:

a) o tipo de informagdes que devem ser consideradas confidenciais;

b) regras para o tratamento, armazenamento e processamento adequados e seguros de informagdes confidenciais e
medidas para evitar a divulgacio indevida;

c) regras para a partilha de informacdes confidenciais e ndo confidenciais com o pessoal e o ptiblico;

d) regras para a concessdo de acesso a informagdes confidenciais a uma autoridade competente de um Estado-Membro, a
pedido desta, no contexto de atividades de fiscalizacdo do mercado ou vigilancia por parte da autoridade competente;

e) regras para a partilha de informagdes confidenciais, por iniciativa do laboratério de referéncia da UE, com uma
autoridade competente de um Estado-Membro e com a Comissdo, sempre que o laboratério de referéncia da UE tenha
motivos para crer que essa partilha é do interesse da protecdo da satide publica.

2. Os laboratérios de referéncia da UE devem adotar e documentar medidas para assegurar que o pessoal cumpre a
politica de confidencialidade referida no n.° 1.
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Artigo 6.°

Interesse piiblico, independéncia e conflitos de interesses

1. Os Estados-Membros devem confirmar que os laboratérios para os quais apresentaram um pedido de designagdo nos
termos do artigo 100.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/746 desempenhardo as suas tarefas enquanto laboratérios de
referéncia da UE em prol do interesse ptiblico ¢ num espirito de independéncia nos respetivos ambitos de designagdo
propostos. Essa confirmagdo deve ser incluida no pedido.

2. Os laboratérios de referéncia da UE devem ter uma politica que garanta que os membros do seu pessoal ndo tém
interesses financeiros ou outros interesses no setor da indistria dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro que
possam afetar a sua imparcialidade no que diz respeito ao desempenho das suas tarefas.

A politica a que se refere o primeiro pardgrafo deve incluir medidas destinadas a prevenir, identificar e resolver conflitos de
interesses e deve ser disponibilizada a Comissdo a pedido desta.

3. Um laboratério de referéncia da UE ndo pode ser o responsdvel pela concecdo, o fabricante, o fornecedor, o
instalador, o comprador, o proprietdrio ou o responsavel pela manutengdo dos dispositivos abrangidos pelo respetivo
ambito de designagdo, nem o mandatirio de qualquer dessas partes, e ndo pode intervir na concecdo, fabrico ou
construgdo, comercializacdo, instalacdo, utilizacdo ou manutencdo dos dispositivos abrangidos pelo respetivo ambito de
designagdo.

Um laboratério de referéncia da UE ndo pode atuar como organismo notificado para os dispositivos abrangidos pelo
respetivo ambito de designacio.

No respetivo dmbito de designa¢do, um laboratério de referéncia da UE ndo pode executar quaisquer tarefas relacionadas
com a avaliagdo da conformidade ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/746 a pedido de um organismo notificado, além
das tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/746.

4. Um laboratério de referéncia da UE ndo pode colaborar com um fabricante de dispositivos ou um organismo
notificado relativamente a uma exploragdo comercial conjunta se essa colaboragio for abrangida pelo respetivo ambito de

designagdo.
Artigo 7.°
Subcontratagio de ensaios e acesso ao equipamento de outros laboratérios
1. Sempre que o volume de ensaios laboratoriais para uma tarefa atribuida a um laboratério de referéncia da UE no

respetivo 4mbito de designacdo o exija, este pode subcontratar ensaios ou parte dos ensaios aos laboratérios nacionais de
referéncia e a outros laboratdrios estabelecidos num Estado-Membro (coletivamente designados por «aboratdrios
externos») ou a outro laboratorio de referéncia da UE, mediante contrato.

2. Sempre que o volume, a natureza especifica ou a novidade de uma tarefa atribuida a um laboratério de referéncia da
UE o exija, este pode celebrar um contrato com um laboratério externo ou outro laboratério de referéncia da UE para obter
acesso a equipamento ou materiais especificos adicionais necessdrios para a execucio da tarefa.

3. Um laboratério de referéncia da UE s6 pode celebrar os contratos referidos no n.° 1 com laboratérios externos que
satisfacam as seguintes condi¢des:

a) a sua competéncia para executar as tarefas abrangidas pelo contrato, incluindo o pessoal e o equipamento, satisfaz os
requisitos estabelecidos pelo laboratério de referéncia da UE;

b) aplicam e documentam as medidas referidas no artigo 5.° n.° 2, para assegurar que o pessoal envolvido na execucio das
tarefas abrangidas pelo contrato cumpre a politica de confidencialidade a que se refere o artigo 5.°, n.° 1;

¢) confirmam a auséncia de conflitos de interesses em conformidade com a politica do laboratério de referéncia da UE
referida no artigo 6.°, n.° 2, no que diz respeito as atividades abrangidas pelo contrato.

4. Os laboratérios de referéncia da UE devem disponibilizar os contratos referidos no primeiro pardgrafo a Comissdo, a
pedido desta.
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5. O laboratério de referéncia da UE ¢ globalmente responsavel pelos resultados dos ensaios e pela execucio das tarefas
no respetivo dmbito de designagdo, independentemente de qualquer apoio recebido por parte de laboratérios externos ou
outros laboratérios de referéncia da UE em conformidade com o presente artigo.

Artigo 8.°

Acreditacio

1. Os Estados-Membros ou a Comissio podem presumir que os laboratérios acreditados em conformidade com a
norma harmonizada EN ISO/IEC 17025, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia por um
organismo nacional de acreditacio que opere de acordo com o Regulamento (CE) n.° 765/2008, estio em conformidade
com os requisitos estabelecidos nas seguintes disposi¢des do presente regulamento:

a) artigo 1.%

b) artigo 2.°, n.° 1, alinea b);

c) artigo 4°,n.”1e 2, eartigo 4.°, n.° 3, alineas a), d) e e);

d) artigo 5.°,n.° 1, alineas a) a ¢), e artigo 5.°, n.° 2;

e) artigo 6.°, n.° 2;

f) artigo 7.°,n.° 3, alineas a) a ¢).

2. O ambito da acreditacio referida non. 1:

a) abrange os métodos de andlise ou ensaio laboratorial pertinentes para o ambito de designagio do laboratério de
referéncia da UE;

b) pode incluir um ou mais métodos de andlise ou ensaio laboratorial, ou grupos de métodos;

¢) pode ser definido de modo flexivel, para permitir que o 4mbito da acreditagdo inclua as versdes alteradas dos métodos
utilizados pelos laboratérios quando a acreditagio foi concedida, ou métodos novos adicionais, com base nas
validacbes dos proprios laboratdrios e sem que os organismos nacionais de acreditagdo tenham feito uma avaliagio
especifica prévia a utilizacdo desses métodos alterados ou novos.

Artigo 9.°

Verificacio do cumprimento dos critérios

1. Antes de apresentarem um pedido de designacdo de um laboratério em conformidade com o artigo 100.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2017746, os Estados-Membros devem verificar se o laboratério cumpre os critérios estabelecidos no
artigo 100.°, n.* 4, do mesmo regulamento, conforme especificado nos artigos 1.°a 7.° do presente regulamento.

2. Antes de apresentar um pedido de designacio em conformidade com o artigo 100.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2017/746, o Centro Comum de Investigacio da Comissdo deve verificar o cumprimento dos critérios estabelecidos no
artigo 100.°, n.° 4, do mesmo regulamento, conforme especificado nos artigos 1.° a 7.° do presente regulamento.

3. Os Estados-Membros ou o Centro Comum de Investigacdo da Comissdo devem documentar no pedido a verificacdo
referida nos n. 1 e 2 e os seus resultados.
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CAPITULO 1I

TAREFAS DOS LABORATORIOS DE REFERENCIA DA UE

Artigo 10.°

Contratos entre os laboratdrios de referéncia da UE e as partes requerentes

1. Relativamente as tarefas solicitadas por um organismo notificado ou um Estado-Membro, os laboratérios de
referéncia da UE devem celebrar um contrato com a parte requerente antes da execucdo da tarefa. Esse contrato deve
estabelecer os termos e as condi¢des para a execugdo da tarefa, incluindo o calendério. Esse contrato é celebrado com:

a) os organismos notificados, para as tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas a), b), ¢), d) ou g), do Regulamento (UE)
2017]746;

b) O Estado-Membro, para as tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas c) e d), do Regulamento (UE) 2017/746.

2. Um laboratério de referéncia da UE s6 pode recusar pedidos dos organismos notificados para celebrar um contrato de
execugdo das tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas a) ou b), do Regulamento (UE) 2017/746 se essas tarefas ndo
forem abrangidas pelo respetivo dmbito de designacio.

3. Caso tenha sido celebrado um contrato entre um organismo notificado e um laboratério de referéncia da UE, o
organismo notificado deve colocd-lo a disposicio da autoridade responsavel pelo organismo notificado, a pedido desta.

Artigo 11.°

Pedidos dos organismos notificados relativos as tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas a) e b), do
Regulamento (UE) 2017/746

1.  Para cada dispositivo e cada tarefa referidos no artigo 100.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento (UE) 2017/746, um
organismo notificado pode celebrar um contrato, tal como referido no artigo 10.°, n.° 1, alinea a), do presente regulamento,
com apenas um laboratdrio de referéncia da UE.

2. O organismo notificado deve disponibilizar ao laboratério de referéncia da UE toda a documentagio relacionada com
o dispositivo e outras informacdes pertinentes na sua posse que sejam necessdrias para a execucdo da tarefa referida no
n.° 1. Essa documentagio deve estar disponivel em qualquer lingua oficial da Unido aceite pelo laboratério de referéncia da
UE.

3. O laboratério de referéncia da UE pode solicitar ao organismo notificado que clarifique a documentacio e as
informagdes apresentadas. O laboratério de referéncia da UE deve manter um registo dessas solicitagdes.

4. O organismo notificado deve assegurar que o fabricante fornece gratuitamente ao laboratdrio de referéncia da UE
todo o equipamento e materiais de referéncia desenvolvidos ou definidos pelo fabricante relativos a um determinado
dispositivo para efeitos de ensaio desse dispositivo, desde que o laboratério de referéncia da UE ndo disponha jd desse
equipamento. Se o fabricante permitir a utilizagio do dispositivo com equipamento disponibilizado por diferentes
fabricantes, o organismo notificado deve assegurar que o fabricante fornece ao laboratério de referéncia da UE
equipamento de, pelo menos, um desses fabricantes e uma justificagio da escolha feita. O fabricante pode também
fornecer gratuitamente ao laboratério de referéncia da UE qualquer outro equipamento ou material de referéncia
comercialmente disponivel para efeitos de ensaio do dispositivo do fabricante.

O equipamento ou os materiais de referéncia referidos no primeiro pardgrafo devem ser enviados para o laboratério de
referéncia da UE ou, em circunstancias devidamente justificadas, ser disponibilizados ao laboratério de referéncia da UE
nas instalagdes do fabricante.

O organismo notificado deve assegurar que o fabricante proporciona formagdo ao pessoal do laboratério de referéncia da
UE sobre a utiliza¢do do equipamento referido no primeiro paragrafo, caso essa formagio seja considerada necessaria pelo
laboratdrio de referéncia da UE para o funcionamento do equipamento.
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5. O organismo notificado deve informar imediatamente o laboratério de referéncia da UE de quaisquer novas
informacdes relacionadas com o dispositivo que tenham chegado ao seu conhecimento e que possam ter impacto na
execuc¢do da tarefa referida non.° 1.

Artigo 12.°

Verificacio do desempenho e da conformidade com especificacdes comuns ou com outras solugdes escolhidas
pelo fabricante

1.  Para efeitos da tarefa referida no artigo 100.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) 2017/746, os laboratérios de
referéncia da UE devem verificar o desempenho de um dispositivo e a sua conformidade com as especificagdes comuns
aplicdveis ou com outras solugdes escolhidas pelo fabricante com base nas alega¢des de desempenho devidamente
justificadas pelo fabricante no relatério de avaliagdo do desempenho.

2. Os laboratérios de referéncia da UE devem decidir quais sdo os ensaios laboratoriais necessdrios para verificar o
desempenho do dispositivo e a sua conformidade com as especificagdes comuns ou com outras solugdes escolhidas pelo
fabricante, tal como estabelecido no n.° 1. No seu parecer, os laboratérios de referéncia da UE devem justificar a escolha
dos ensaios.

3. Os laboratdrios de referéncia da UE devem verificar o desempenho do dispositivo e a sua conformidade com
especificagdes comuns ou com outras solu¢des escolhidas pelo fabricante nos termos do n.° 1, com base nos resultados
dos ensaios laboratoriais referidos no n.° 2.

4. Os laboratérios de referéncia da UE devem emitir o seu parecer no prazo de 60 dias a contar da dltima das seguintes
datas:

a) adata de assinatura do contrato a que se refere o artigo 10.°, n.° 1, alinea a), por todas as partes contratantes;

b) a data de rececio de toda a documentacdo e informacdo necessdrias do organismo notificado a que se refere o
artigo 11.°, n.° 2, e as clarificagdes referidas no artigo 11.°, n.° 3;

c) a data de rececio do equipamento proveniente do fabricante e de conclusio de eventuais agdes de formagio
proporcionadas por este, tal como referido no artigo 11.°, n.° 4;

d) adata de rececdo das amostras do dispositivo a submeter a ensaio.

5. O parecer dos laboratorios de referéncia da UE deve ser pormenorizado e fundamentar as conclusdes e
recomendagdes formuladas.

O parecer referido no primeiro pardgrafo deve apresentar recomendagdes para os ensaios referidos no artigo 100.°, n.° 2,
alinea b), do Regulamento (UE) 2017/746, incluindo as amostras a submeter a ensaio, o niimero de amostras do
dispositivo, bem como a frequéncia dos ensaios em amostras ou lotes por um laboratério de referéncia da UE, caso ndo se
tenham adotados requisitos em conformidade com o artigo 48.°, n.° 13, alinea c), do Regulamento (UE) 2017/746.

Artigo 13.°

Ensaios em amostras ou lotes

1.  Para efeitos da tarefa referida no artigo 100.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/746, o organismo notificado
deve propor ao laboratério de referéncia da UE um plano de ensaios em amostras ou lotes para o dispositivo, tendo em
conta, se aplicvel, as recomendacdes do laboratério de referéncia da UE referidas no artigo 12.°, n.° 5, segundo pardgrafo,
do presente regulamento.

O laboratério de referéncia da UE pode propor alteracdes ao plano de ensaio referido no primeiro paragrafo. O laboratério
de referéncia da UE deve fundamentar essas propostas.

O organismo notificado e o laboratério de referéncia da UE devem chegar a acordo sobre a versdo final do plano de ensaio
referido no primeiro pardgrafo. Esse plano deve cumprir as especificacdes comuns aplicdveis e quaisquer requisitos
adotados em conformidade com o artigo 48.°, n.° 13, alinea c), do Regulamento (UE) 2017/746.
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2. O organismo notificado deve disponibilizar ao laboratério de referéncia da UE que efetua os ensaios em amostras ou
lotes a seguinte documentagdo:

a) se aplicavel, o parecer do laboratério de referéncia da UE emitido ap6s a execugdo da tarefa referida no artigo 100.,
n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) 2017/746, caso essa tarefa tenha sido executada por um laboratério de referéncia
da UE diferente;

b) as constatacdes de quaisquer anteriores ensaios em amostras ou lotes efetuados no dispositivo por outros laboratérios
de referéncia da UE em conformidade com o artigo 100.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2017/746.

O laboratério de referéncia da UE deve ter em conta o parecer e as constatacdes a que se refere o primeiro pardgrafo ao
propor alteragdes ou chegar a acordo sobre a versio final do plano a que se refere o n.° 1.

3. O organismo notificado deve, com o acordo do fabricante, estabelecer disposi¢des logisticas com o laboratério de
referéncia da UE para assegurar que o laboratério de referéncia da UE dispde de tempo suficiente, apds a recegdo das
amostras, para efetuar os ensaios e apresentar as suas constatacdes ao organismo notificado. Essas disposi¢des devem ter
em conta o tempo necessario para que o organismo notificado comunique uma eventual decisdo ao fabricante dentro do
prazo acordado, mas o mais tardar 30 dias apds a recegdo das amostras.

4. As constatacdes do laboratdrio de referéncia da UE sobre os resultados dos ensaios em amostras ou lotes devem ser
pormenorizadas e incluir as razdes que fundamentam as conclusdes.

Artigo 14.°

Pedidos relativos a execugdo de tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas c), d), f), g) e i), do Regulamento (UE)
2017/746

1. A Comissio pode, por sua prépria iniciativa ou a pedido do Grupo de Coordenagio dos Dispositivos Médicos
(MDCG), apresentar um pedido para realizar as tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas c), d), f) ou i), do
Regulamento (UE) 2017/746, a um laboratdrio de referéncia da UE ou, se o pedido for abrangido pelo dmbito de
designacdo de mais do que um laboratério de referéncia da UE, a rede de laboratérios de referéncia da UE referida no
artigo 100.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2017/746 («rede de laboratérios de referéncia da UE») ou a uma sub-rede
pertinente referida no artigo 17.°, n.° 1, do presente regulamento (<sub-rede»).

Os Estados-Membros podem apresentar um pedido para executar uma das tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas c)
ou d), do Regulamento (UE) 2017/746 a um laboratério de referéncia da UE ou, se o pedido for abrangido pelo ambito de
designagdo de mais do que um laboratério de referéncia da UE, a rede de laboratérios de referéncia da UE ou a uma sub-rede
pertinente.

2. Os organismos notificados podem apresentar um pedido para executar uma das tarefas referidas no artigo 100.,
n.° 2, alineas ¢), d) ou g), do Regulamento (UE) 2017/746 a um laboratério de referéncia da UE ou, se o pedido for
abrangido pelo dmbito de designacdo de mais do que um laboratério de referéncia da UE, a rede de laboratérios de
referéncia da UE ou a uma sub-rede pertinente. Se o objeto do pedido disser respeito a mais do que um organismo
notificado, esses organismos notificados devem coordenar o pedido.

3. O laboratério de referéncia da UE, a rede de laboratérios de referéncia da UE ou a sub-rede podem colaborar com os
laboratdrios nacionais de referéncia pertinentes para executar a tarefa.

4. Sempre que, em resposta a pedidos apresentados ao abrigo do presente artigo, a assisténcia, o aconselhamento ou o
contributo prestado pelos laboratérios de referéncia da UE contenha elementos que divergem das normas pertinentes, o
laboratério de referéncia da UE, a rede de laboratérios de referéncia da UE ou a sub-rede devem indicar as razdes dessa
divergéncia nos documentos que descrevem a assisténcia, o aconselhamento ou o contributo.

Artigo 15.°

Criagdo de uma rede de laboratérios nacionais de referéncia

1. Asautoridades competentes devem informar os laboratérios de referéncia pertinentes da UE de qualquer laboratério
designado como laboratério nacional de referéncia em conformidade com a legislacdo nacional cujo ambito de designacao
esteja abrangido pelo 4mbito de designagdo desses laboratérios de referéncia da UE.
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2. Sempre que o ambito de designacdo de um laboratério nacional de referéncia se insira no dmbito de designagdo de
um laboratério de referéncia da UE ou de uma sub-rede, esse laboratério nacional de referéncia deve fazer parte da rede
correspondente de laboratérios nacionais de referéncia.

3. Oslaboratérios de referéncia da UE ou as sub-redes devem partilhar informagdes pertinentes e promover a utilizacdo
de métodos de ensaio comuns nas suas redes de laboratdrios nacionais de referéncia.

4. Os laboratérios de referéncia da UE devem publicar nos seus sitios Web as listas dos laboratérios nacionais de
referéncia que fazem parte da sua rede referida no n.° 2 e uma lista das tarefas desses laboratdrios nacionais de referéncia.

Artigo 16.°

Recomendagdes sobre materiais de referéncia e procedimentos de medigio de referéncia de grau metrolégico
superior adequados

1. Os laboratérios de referéncia da UE devem rever os materiais de referéncia disponiveis e os procedimentos de
medicdo de referéncia de ordem metroldgica superior abrangidos pelo respetivo 4mbito de designacio e publicar no seu
sitio Web recomendacdes sobre materiais de referéncia e procedimentos de medigdo de referéncia de ordem metroldgica
superior que sejam adequados.

2. Se os materiais de referéncia ou os procedimentos de medigdo de referéncia de uma ordem metroldgica superior
forem pertinentes para mais do que um laboratdrio de referéncia da UE, a rede ou sub-rede pertinente de laboratdrios de
referéncia da UE deve coordenar a revisdo e chegar a acordo sobre recomendagdes comuns.

3. Oslaboratérios de referéncia da UE devem atualizar as recomendagdes quando estiverem disponiveis novos materiais
de referéncia ou novos procedimentos de medicdo de referéncia de ordem metroldgica superior.

4. Sempre que os laboratérios de referéncia da UE recomendem materiais de referéncia ou procedimentos de medigdo de
referéncia de ordem metroldgica superior que divirjam das normas pertinentes, os laboratérios de referéncia da UE devem
indicar as razdes dessa divergéncia nas suas recomendacdes.

Artigo 17.°
Sub-redes de laboratérios de referéncia da UE

1. Sefor designado mais do que um laboratério de referéncia da UE para um dispositivo, uma categoria ou um grupo de
dispositivos especificos ou para um perigo especifico relacionado com uma categoria ou um grupo de dispositivos, esses
laboratérios de referéncia da UE devem formar uma sub-rede da rede de laboratérios de referéncia da UE.

2. Os laboratérios de referéncia da UE podem formar outras sub-redes para temas especificos.

3. As sub-redes devem elaborar e manter atualizados procedimentos comuns para a execugdo das tarefas referidas no
artigo 100.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento (UE) 2017/746.

4. Pelo menos de dois em dois anos, as sub-redes devem determinar quais sdo os métodos e materiais utilizados para a
execugdo das tarefas referidas no artigo 100.°, n.° 2, alineas a) ou b), do Regulamento (UE) 2017/746 que exigem ensaios
de aptiddo para garantir os mesmos resultados nos laboratérios de referéncia da UE em toda a sub-rede.

As sub-redes devem desenvolver uma metodologia para os ensaios de aptiddo. Os membros de uma sub-rede devem
realizar os ensaios de aptiddo de acordo com a metodologia desenvolvida por essa sub-rede e devem:

a) comunicar os resultados dos ensaios de aptiddo a sub-rede;

b) assegurar um acompanhamento adequado dos ensaios de aptiddo, incluindo, se necessario, medidas corretivas para
ajustar os métodos e materiais referidos no primeiro paragrafo, a fim de assegurar a coeréncia em toda a sub-rede.

A sub-rede deve informar a rede de laboratérios de referéncia da UE dos resultados e do acompanhamento aos ensaios de
aptidio.
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Artigo 18.°
Regulamento interno

1. Sob proposta da Comissdo e com o acordo desta, os laboratérios de referéncia da UE devem adotar, por maioria
simples, um regulamento interno para todos os laboratérios de referéncia da UE, que deve abranger, pelo menos, a
execugdo das tarefas previstas no artigo 100.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/746.

2. Os laboratérios de referéncia da UE devem cumprir o regulamento interno referido no n.° 1 e publici-lo nos seus
sitios Web.

3. Oslaboratérios de referéncia da UE devem, com o acordo da Comisséo, rever o regulamento interno referido no n.° 1
pelo menos de trés em trés anos e atualiza-lo de modo a garantir que sdo eficientes e refletem as praticas mais avancadas.

CAPITULO IIl

DISPOSICAO FINAL

Artigo 19.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de junho de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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