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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA

O quadro normativo da UE no que respeita aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
(DIV) atualmente em vigor é constituido pela Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro' (a seguir designada
«Diretiva DIV). Os DIV cobrem uma vasta gama de produtos que podem ser utilizados para
fins de rastreio da populagéo e prevencdo de doencas, de diagndstico, de monitorizacdo dos
tratamentos prescritos e de avaliacédo das intervencdes médicas.

A semelhanca da Diretiva 90/385/CEE do Conselho relativa aos dispositivos medicinais
implantéveis ativos (DDMIA)? e da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos
(DDM)®, a Diretiva DIV baseiase na «Nova Abordagem» e visa garantir o bom
funcionamento do mercado interno e um nivel elevado de protecdo da salide e seguranca
humanas. Os DIV ndo estdo sujeitos a qualquer autorizacdo prévia a colocagdo no mercado
por uma autoridade reguladora, mas sim a uma avaliagdo da conformidade que, no que diz
respeito a maioria dos dispositivos, se realiza sob a responsabilidade exclusiva dos
fabricantes. A avaliacdo da conformidade dos dispositivos de alto risco enumerados no anexo
Il e dos dispositivos de autodiagndstico implica o envolvimento de um organismo terceiro
independente, designado por «organismo notificado». Os organismos notificados s&o
designados e monitorizados pelos Estados-Membros e atuam sob o controlo das autoridades
nacionais. Apés a certificagdo, os dispositivos ostentam a marcacdo CE, que lhes permite
circular livremente nos Estados da UE/EFTA e na Turquia.

Pese embora os méritos demonstrados, o quadro normativo em vigor aplicavel aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro foi objeto de duras criticas nos Ultimos anos.

Num mercado interno que conta com 32 paises participantes’ e é sujeito a uma constante
evolucdo tecnoldgica e cientifica, as divergéncias significativas que se tém vindo a verificar a
nivel da interpretacéo e aplicacdo das regras vieram pdr em causa 0s principais objetivos da
diretiva, nomeadamente, a seguranca e o desempenho dos DIV e a sualivre circulagéo.

A presente revisdo visa colmatar estas lacunas e divergéncias e reforcar a seguranca dos
doentes. H& que instituir um quadro normativo robusto, transparente e sustentavel para os
dispositivos médicos para diagnostico in vitro que segja adequado aos fins a que se destina.
Este quadro deve apoiar a inovagdo e a competitividade da industria de dispositivos médicos
para diagnostico in vitro e facultar aos DIV inovadores um acesso ao mercado rgpido e eficaz
em termos de custos, em beneficio dos doentes e dos profissionais de salde.

A presente proposta € adotada em conjunto com uma proposta de regulamento relativo aos
dispositivos médicos atualmente abrangidos pela DDMIA e a DDM. Embora as
caracteristicas especificas dos DIV e do respetivo setor exijam a adocdo de legislacdo
especifica distinta da legislagdo relativa a outros dispositivos médicos, os aspetos horizontais
comuns a ambos os setores foram alinhados.

JOL 331de7.12.1998, p. 1.

JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.

JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.

Estados-Membros da UE, paises da EFTA e Turquia.
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2. RESULTADOS DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACOESDEIMPACTO

Na preparacdo da avaliagdo de impacto da presente proposta e da proposta de regulamento
relativo aos dispositivos médicos, a Comissdo realizou duas consultas publicas, a primeira de
8 de maio a 2 de julho de 2008 e a segunda de 29 de junho a 15 de setembro de 2010. Em
ambas as consultas publicas, aplicaram-se 0s principios gerais € as hormas minimas de
consulta das partes interessadas pela Comissdo. Foram tidas em conta as respostas recebidas
num periodo razoavel apos o prazo-imite. Uma vez analisadas todas as respostas, a Comissao
publicou uma sintese dos resultados e todas as respostas no seu sitio Web®.

Na sua maioria, 0s participantes na consulta publica de 2008 (sobretudo os Estados-Membros
e aindustria) consideraram que a revisao proposta era prematura. Remetendo para a Diretiva
2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, que alterava a DDMIA e a DDM e
deveria ser aplicada até 21 de marco de 2010, bem como para 0 Novo Quadro Legidativo
para a Comercializacdo de Produtos, que deveria entrar em vigor em 1 de janeiro de 2010,
alegaram que seria aconselhdvel aguardar a aplicagdo destas alteracdes, a fim de melhor
avaliar anecessidade de proceder a novos ajustamentos.

A consulta de 2010 incidiu em aspetos relacionados com arevisdo da Diretiva DIV e revelou
um apoio generalizado a estainiciativa.

No decurso de 2009, 2010 e 2011, as questdes que deveriam ser abordadas no ambito da
revisdo do quadro normativo aplicavel aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro foram regularmente discutidas nas reuniées do Grupo de Peritos
sobre Dispositivos Médicos (MDEG), das autoridades competentes para os dispositivos
médicos e dos grupos de trabalho especificos em matéria de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (DIV), organismos notificados, classificacdo de produtos e produtos
fronteira, avaliagdo clinica e investigagdes clinicas, vigilancia e fiscalizagdo do mercado, e de
um grupo de trabalho ad hoc sobre um sistema de identificac&o Unica dos dispositivos (IUD).
Em 31 de marco e 1 de abril de 2011, o MDEG realizou reunifes especiais para debater
guestdes relacionadas com a avaliagdo de impacto. Além disso, o Grupo de Responsaveis
pelas Agéncias de Medicamentos e as autoridades competentes para os dispositivos médicos
organizaram seminarios conjuntos sobre o desenvolvimento do quadro normativo aplicavel
aos dispositivos médicos em 27 de abril e 28 de setembro de 2011.

Uma nova reuni&o especial do MDEG terialugar em 6 e 13 de fevereiro de 2012 para debater
guestdes relativas as duas propostas legidativas, com base em documentos de trabalho que
continham os projetos iniciais das propostas. As observacoes escritas sobre estes documentos
de trabalho foram tidas em conta, sempre que adequado, para o prosseguimento da elaboracéo
das propostas.

Além disso, os representantes da Comissdo participaram com regularidade em conferéncias
para apresentar os trabalhos em curso relativos ainiciativa legislativa e realizar encontros com
as partes interessadas. Realizaram-se reunides especificas de ato nivel com representantes das
associacOes representativas da industria, dos organismos notificados, dos profissionais de
salide e dos doentes.

Durante 0 «processo exploratorio sobre o futuro do setor dos dispositivos médicos» que a
Comisséo organizou entre novembro de 2009 e janeiro de 2010 foram igualmente discutidos
aspetos relacionados com o quadro normativo adequado. Em 22 de marco de 2011, a
Comissdo e a Presidéncia hdngara organizaram uma conferéncia de alto nivel sobre a

° Ver http://ec.europa.eu/health/medi cal-devices/documents/revision/index_en.htm.

6 JO L 247 de 21.9.2007, p. 21.
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inovacdo no dominio da tecnologia médica, o papel do setor dos dispositivos médicos na
resposta aos desafios de salde que hoje se colocam a Europa e o quadro normativo adequado
para que este setor possa dar resposta as necessidades do futuro. No seguimento desta
conferéncia, em 6 de junho de 2011, foram adotadas as Conclusdes do Conselho da Unido
Europeia sobre a inovago no setor dos dispositivos médicos’. Nelas, o Conselho solicitou &
Comisséo gue adaptasse a legislacdo da UE relativa aos dispositivos médicos as necessidades
futuras, por forma a estabelecer um quadro normativo adequado, solido, transparente e
sustentavel, que é fundamental para promover o desenvolvimento de dispositivos médicos
seguros, eficazes e inovadores, a bem dos doentes e dos profissionais de salde europeus.

Na sequéncia do escandalo dos implantes mamarios do fabricante PIP, o Parlamento Europeu
adotou em 14 de junho de 2012 uma resolucdo sobre os implantes mamérios defeituosos
fabricados com gel de silicone pela empresa francesa PIF?, em que instou igualmente a
Comisséo a criar um quadro normativo adequado para garantir a seguranca da tecnologia
médica.

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
3.1 Ambito de aplicago e defini¢es (capitulo I)

Em grande medida, o ambito de aplicacdo do regulamento proposto corresponde ao ambito de
aplicacdo da Diretiva 98/79/CE, ou segja, cobre os dispositivos médicos para diagndstico in
vitro. As alteragcdes propostas clarificam e alargam o ambito de aplicacéo da Diretiva DIV.
Essas ateracdes dizem respeito a:

o dispositivos de ato risco fabricados e utilizados numa so ingtituicdo de salde, que
estdo sujeitos amaior parte dos requisitos previstos na proposta;

o testes que fornecem informac&o sobre a predisposi¢éo para uma condicdo médica ou
uma doenca (por exemplo testes genéticos) e testes que fornecem informacéo
destinada a prever a resposta ou reagdo a um tratamento (como os testes para selecéo
terapéutica), que sdo considerados dispositivos médicos para diagndstico in vitro;

o software meédico, explicitamente mencionado na defini¢do dos DIV.

A fim de apoiar os Estados-Membros e a Comissao na definicdo do estatuto regulamentar dos
produtos, a Comissdo poderd instituir, em conformidade com o seu regulamento interno’, um
grupo de peritos de véarios setores (DIV, dispositivos médicos, medicamentos, tecidos e
células de origem humana, cosméticos e biocidas).

A seccdo de definigdes foi consideravelmente ampliada, tendo-se procedido ao alinhamento
das defini¢cbes no dominio dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro com préticas
bem estabel ecidas a nivel europeu e internacional, tais como o Novo Quadro Legidativo para
a Comercializacdo de Produtos™ e os documentos de orientacdo para dispositivos médicos

! JO C 202 de 8.7.2011, p. 7.

8 Resolugdo de 14 de junho de 2012 [(2012/2621(RSP)]; P7_TA-PROV(2012)0262,

http://www.europarl .europa.eu/plenary/pt/texts-adopted.html.

Comunicagdo do Presidente a Comissdo de 10.11.2010, «Enquadramento dos grupos de peritos da

Comissdo: regras horizontais e registo publico», C(2010) 7649 final.

10 Consiste no Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008, que estabel ece os requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializagéo
de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n. © 339/93, JO 218 de 13.8.2008, p. 30, e na Decisdo
Nn.c 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro
comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE, JO L 218 de
13.8.2008, p. 82.
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para diagnéstico in vitro elaborados pela Task Force de Harmonizacdo Mundial (GHTF -
Global Harmonization Task Force)'.

3.2. Disponibilizacdo de dispositivos, obrigacbes dos operadores econdmicos,
mar cacdo CE, livre circulagéo (Capitulo 1)

Este capitulo cobre sobretudo questbes horizontais que sdo semelhantes no caso dos
dispositivos médicos e dos DIV. Contém disposi¢des caracteristicas da legislacdo do mercado
interno em matéria de produtos e estabelece as obrigacdes dos operadores econdmicos
pertinentes (fabricantes, mandatérios de fabricantes extra-UE, importadores e distribuidores).
Faculta igualmente esclarecimentos no que respeita a adocdo e ao ambito das especificacbes
técnicas comuns (ETC) aplicaveis aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

As obrigagOes legais que incumbem aos fabricantes sdo proporcionais a classe de risco do
dispositivo que fabricam. Isto significa, por exemplo, que embora todos os fabricantes devam
ter em vigor sistemas de gestédo da qualidade, para garantir que os seus produtos cumprem
sistematicamente 0s requisitos regulamentares, as responsabilidades inerentes a este sistema
de gest&o da qualidade sdo mais rigorosas para os fabricantes de dispositivos de ato risco do
gue para os fabricantes de dispositivos de baixo risco.

Os documentos essenciais para gque o fabricante faca prova da conformidade com os requisitos
legais sGo a documentacdo técnica e a declaragdo UE de conformidade, que devem ser
elaborados para os dispositivos colocados no mercado. Os anexos Il e |11 estabelecem os
conteidos minimos destes documentos.

Os seguintes conceitos sdo também introduzidos pela primeira vez no dominio dos DIV:

o Foi introduzido um novo requisito que exige que no ambito da organizacdo do
fabricante exista uma «pessoa qualificada» responsavel pela observancia da
regulamentacdo. A legisacdo da UE em matéria de medicamentos e as legidacOes
nacionais que transpdem a diretiva relativa aos dispositivos médicos em alguns
Estados-Membros contém requisitos semel hantes.

o Uma vez que, no caso do «comeércio paralelo» de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, a aplicacéo do principio dalivre circulacdo de mercadorias varia
consideravel mente entre Estados-Membros e, em muitos casos, proibe de facto esta
prética, sdo definidas regras claras para as empresas envolvidas em atividades de re-
rotulagem e reembalagem de DIV.

3.3. Identificacdo e rastreabilidade dos dispositivos, registo de dispositivos e
operadores econdmicos, resumo da seguranca e do desempenho, Eudamed
(Capitulo 111)

Este capitulo aborda uma das principais deficiéncias do sistema atual, a saber, a sua falta de
transparéncia. Integra 0s seguintes aspetos:

o a exigéncia de que os operadores econdmicos consigam identificar os seus
fornecedores e as pessoas a quem forneceram DIV

o a exigéncia de que os fabricantes aponham nos seus dispositivos uma identificacéo
nica do dispositivo (1UD), que permita a rastreabilidade; o sistema de IUD deve ser
aplicado gradual e proporcionalmente a classe de risco dos dispositivos;

11

http://www.ghtf.org/
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o a exigéncia de gque os fabricantesmandatarios e importadores se registem e aos
dispositivos que colocarem no mercado da UE numa base de dados central na
Europa;

o a obrigacdo de os fabricantes de dispositivos de alto risco disponibilizarem ao
publico um resumo da seguranca e do desempenho que contenha os elementos
fundamentai s dos dados clinicos de apoio;

o e 0 desenvolvimento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(Eudamed), instituido pela Decisso 2010/227/UE da Comissdo™, que conterd
sistemas el etrénicos integrados sobre a lUD europeia, o registo dos dispositivos, dos
operadores econdomicos pertinentes e dos certificados emitidos pelos organismos
notificados, os estudos de desempenho clinico, a vigilancia e a fiscalizagcdo do
mercado. Uma grande parte da informacdo do Eudamed sera disponibilizada ao
publico, em conformidade com as disposi¢des aplicavels a cada sistema el etronico.

O estabelecimento de uma base de registo central ndo sO trara um nivel de transparéncia
acrescido como também eliminard os requisitos nacionais divergentes em matéria de registo,
gue surgiram nos ultimos anos e fizeram aumentar consideravelmente os custos de
conformidade para os operadores econdémicos. Desta forma, contribuird também para reduzir
0s encargos administrativos para os fabricantes.

3.4. Organismos notificados (capitulo V)

O funcionamento adequado dos organismos notificados € crucia para assegurar um elevado
nivel de protecdo da salide e seguranca bem como a confianga dos cidaddos no sistema que,
nos ultimos anos, foi objeto de duras criticas devido a divergéncias assinalaveis no que diz
respeito a, por um lado, a designacdo e monitorizagdo dos organismos notificados e, por
outro, a qualidade e exaustividade da avaliacéo de conformidade por eles realizada.

Em conformidade com o Novo Quadro Legislativo para a Comercializacdo de Produtos, a
proposta estabelece requisitos aplicaveis as autoridades nacionais responsavels pelos
organismos notificados. Deixa a cada Estado-Membro a responsabilidade final de designar e
monitorizar 0s organismos notificados, com base em critérios mais rigorosos e
pormenorizados estabelecidos no anexo VI. Assim, a proposta toma por base as estruturas
existentes ja disponiveis na maior parte dos Estados-Membros, em vez de transferir a
responsabilidade para o nivel da Uni&o, o que poderia ter gerado algumas preocupaces em
matéria de subsidiariedade. No entanto, qualquer nova designacdo e, periodicamente, a
monitorizagdo dos organismos notificados séo objeto de «avaliagBes conjuntas» com peritos
de outros Estados-Membros e da Comisséo, desta forma assegurando um controlo eficaz ao
nivel da Unido.

Em simultaneo, reforcar-se-4 consideravelmente a posicdo dos organismos notificados em
relacdo aos fabricantes, incluindo o respetivo direito e dever de efetuar inspecBes néo
anunciadas as fabricas e de redlizar testes fisicos ou laboratoriais aos dispositivos. A proposta
exige igualmente a rotacdo, com uma periodicidade adequada, do pessoal do organismo
notificado interveniente na avaliacdo dos DIV, afim de atingir um equilibrio razodvel entre os
conhecimentos e a experiéncia hecessarios para redlizar avaliacdes exaustivas e a hecessidade
de garantir uma objetividade e neutralidade constantes em relacdo ao fabricante que € objeto
dessas avaliacOes.

12 JO L 102 de 23.4.2010, p. 45.
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3.5. Classificacéo e avaliacéo da confor midade (Capitulo V)

O anexo Il da Diretiva DIV aborda o nivel de risco dos dispositivos médicos de DIV através
de um sistema de lista positiva. Embora este sistema tenha sido adaptado aos progressos
cientificos e tecnoldgicos aquando da elaboracdo da Diretiva DIV, hoje em dia ja ndo é
suficiente para acompanhar o ritmo rapido do progresso cientifico e tecnoldgico. A proposta
introduz um novo sistema de classificagdo baseado em regras de risco que assenta nos
principios elaborados pela GHTF e substitui a atual lista de dispositivos médicos de DIV
constante do anexo Il da Diretiva 98/79/CE.

No novo sistema de classificaggo, os DIV sdo divididos em quatro classes de risco: A (risco
mais baixo), B, C e D (risco mais elevado). Os procedimentos de avaliacdo da conformidade
foram adaptados para corresponderem a cada uma destas classes de risco, recorrendo aos
modulos existentes estabelecidos no quadro da «Nova Abordagem». O procedimento de
avaliagdo da conformidade respeitante aos dispositivos da classe A efetuar-se-a, por via de
regra, sob a responsabilidade exclusiva dos fabricantes, dado o baixo grau de vulnerabilidade
associado a estes produtos. No entanto, se os dispositivos da classe A se destinarem a
realizacdo de testes na presenca do doente, tiverem uma funcdo de medicdo ou forem
vendidos estéreis, um organismo notificado deve verificar os aspetos relacionados com a
funcdo de medicdo ou o processo de esterilizacdo. No caso dos dispositivos das classes B, C e
D, aintervencdo de um organismo notificado, ao nivel adequado a classe de risco, deve ser
obrigatoria, exigindo-se para os dispositivos da classe D uma aprovacdo prévia explicita da
sua concegdo ou do seu tipo e do sistema de gestéo da qualidade antes de poderem ser
colocados no mercado. No caso dos dispositivos das classes B e C, o organismo notificado
verifica o sistema de gestdo da qualidade e, no que respeita a classe C, a documentacéo
técnica de amostras representativas. Apés a certificagdo inicial, os organismos notificados
devem realizar periodicamente avaliactes de vigilancia na fase de pds-comercializacéo.

Os diferentes procedimentos de avaliacdo da conformidade mediante os quais 0 organismo
notificado inspeciona o sistema de gestdo de qualidade do fabricante, verifica a documentagéo
técnica, examina o dossié de concecédo ou aprova o tipo de um dispositivo foram reforcados e
simplificados e constam dos anexos VIII a X. Um procedimento de avaliagdo da
conformidade previsto ao abrigo da Diretiva DIV (verificacdo CE) foi suprimido, porque as
respostas a consulta publica sublinharam que fora subutilizado. Clarificou-se o conceito de
ensaios por lotes. A proposta reforca os poderes e as responsabilidades dos organismos
notificados e especifica as regras ao abrigo das quais estes organismos realizam as suas
avaliagoes, tanto na fase prévia a colocagdo no mercado como na fase de pos-comercializacéo
(por exemplo, a documentac&o a apresentar, 0 ambito da auditoria, as visitas de inspegéo ndo
anunciadas as instalacdes do fabricante, o controlo de amostras), a fim de garantir condicoes
equitativas e evitar que os organismos notificados sejam demasiado tolerantes. Os fabricantes
dos dispositivos destinados a avaliagdo do desempenho continuam a estar sujeitos a
disposi¢oes especificas.

Além disso, a proposta introduz, para os organismos notificados, a obrigacdo de notificarem
um comité de peritos dos novos pedidos de avaliagdo da conformidade de dispositivos de alto
risco. Com base em motivos cientificamente validos, o comité de peritos dispde de poderes
para solicitar ao organismo notificado que apresente uma avaliacéo preliminar, sobre aqual o
comité podera formular as suas observacdes num prazo de 60 dias™, antes de o organismo

B Nos termos do artigo 3.%, n.° 3, do Regulamento (CEE, Euratom) n.° 1182/71 do Conselho, de 3 de
junho de 1971, relativo a determinag&o das regras aplicaveis aos prazos, as datas e aos termos (JO L 124
de 8.6.1971, p.1), os dias a que se faz referéncia no presente regulamento devem ser entendidos como
dias consecutivos.
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notificado poder emitir um certificado. Este mecanismo de verificagdo autoriza as autoridades
arever cada avaliacdo e a formular as suas observacdes antes da colocacdo de um dispositivo
no mercado. Um procedimento semelhante esta ja atualmente em vigor para os dispositivos
médicos fabricados mediante a utilizacdo de tecidos de origem animal (Diretiva 2003/32/CE
da Comisszo™). O recurso ao mesmo deve ser a excegdo e ndo aregra e seguir critérios claros
e transparentes.

3.6. Provas clinicas (Capitulo VI)

A proposta define os requisitos em matéria de provas clinicas relativas aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro que sdo proporcionais a classe de risco. O capitulo VI
define as obrigacdes principais e 0 anexo X1 estabel ece disposi ¢des mais pormenorizadas.

Embora a maior parte dos estudos de desempenho clinico sgjam de carater observaciona e,
por conseguinte, os resultados obtidos ndo sgjam utilizados para a gestéo dos doentes nem se
repercutam nas decisdes de tratamento, o anexo XIII introduz requisitos especificos para a
realizacdo de estudos de desempenho clinico intervencionais e outros estudos de desempenho
clinico nos casos em que a redlizacdo do estudo, incluindo a colheita de amostras, implica
procedimentos invasivos Ou outros riscos para 0s sujeitos que neles participam.

Introduz-se o conceito de promotor, alinhando-o com a defini¢éo utilizada na recente proposta
da Comissdo de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano, que visa revogar a Diretiva 2001/20/CE™.

Este promotor pode ser o fabricante, 0 seu mandatario ou outra organizacao que, na prética,
costuma ser uma organizagdo de investigagao por contrato que realiza estudos de desempenho
clinico para os fabricantes. O ambito de aplicacdo da proposta continua, no entanto, a cingir-
se aos estudos de desempenho clinico realizados com objetivos regulamentares, ou sgja, para
obter ou confirmar a aprovacdo regulamentar do acesso ao mercado. Nao sdo abrangidos pelo
presente regulamento os estudos de desempenho clinico desprovidos de carater comercial que
ndo tém objetivos regulamentares.

De acordo com os principios éticos reconhecidos a nivel internacional, todos os estudos
intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de desempenho clinico que implicam
riscos para 0s sujeitos que neles participam devem ser registados num sistema eletrénico de
acesso publico aingtituir pela Comissdo. No intuito de permitir a criagdo de sinergias com a
area dos ensaios clinicos sobre medicamentos, o0 sistema eletronico sobre estudos
intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de desempenho clinico que implicam
riscos para 0s sujeitos que neles participam deve ser interoperavel com a futura base de dados
da UE que serainstituida de acordo com o futuro regulamento relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano.

Antes de dar inicio a um estudo intervencional de desempenho clinico ou a qualquer outro
estudo de desempenho clinico que implique riscos para 0s sujeitos que nele participam, o
promotor deve apresentar um pedido, a fim de confirmar que ndo existem quaisquer aspetos
éticos, de salide ou seguranca que possam obstar & sua realizagdo. E introduzida uma nova
possibilidade no que respeita aos estudos intervencionais de desempenho clinico e a outros
estudos de desempenho clinico que implicam riscos para 0s suj€eitos gue neles participam a
realizar em mais de um Estado-Membro. De ora em diante, se assim 0 pretenderem, 0s
promotores terdo a possibilidade de apresentar um Unico pedido através do sistema eletronico
gue serainstituido pela Comissdo. Por conseguinte, 0s aspetos de salde e seguranca relativos

14 JO L 105 de 26.4.2003, p. 18. Esta diretiva sera substituida pelo Regulamento (UE) n.° 722/2012 da
Comissao (JO L 212 de 9.8.2012, p. 3) com efeitos a partir de 29 de agosto de 2013.
1 COM (2012) 369.
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ao dispositivo que sera objeto da avaliagdo de desempenho serdo avaliados pelos Estados-
Membros em causa sob a diregdo de um Estado-Membro coordenador. A avaliacéo de aspetos
de natureza intrinsecamente nacional ou local, ou de aspetos éticos (por exemplo,
responsabilidade civil, adequacéo dos investigadores e dos locais de realizacdo dos estudos de
desempenho clinico, consentimento esclarecido) terd, no entanto, de ser realizada a nivel de
cada Estado-Membro envolvido, ao qual cabera a responsabilidade de tomar a decisdo final
guanto arealizacdo do estudo de desempenho clinico no seu territrio. Em consonancia com a
proposta da Comissao de regulamento relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso
humano atrés referida, também esta proposta deixa aos Estados-Membros a responsabilidade
de definir, a nivel nacional, o quadro organizativo para a aprovacdo dos estudos
intervencionais de desempenho clinico e de outros estudos de desempenho clinico que
implicam riscos para os sujeitos que neles participam. Por outras palavras, afasta-se da
exigéncia legal de dois organismos distintos, designadamente, uma autoridade nacional
competente e um comité de ética.

3.7. Vigilancia e fiscalizacdo do mercado (Capitulo VII)

Um sistema de vigilancia que funcione bem € o alicerce de um sblido quadro normativo,
porgue sO passado certo tempo se poderdo vir a conhecer eventuais problemas associados aos
dispositivos. Neste dominio, a principal inovacdo da proposta consiste na introducdo de um
portal da UE, onde os fabricantes deverdo registar quaisquer incidentes graves e as medidas
corretivas que adotaram para reduzir o risco de recorréncia. A informagdo serd
automaticamente disponibilizada as autoridades nacionais implicadas. Se se verificar o
mesmo incidente, ou outros semelhantes, ou se for necessario adotar medidas corretivas em
mais de um Estado-Membro, uma autoridade coordenadora assumira a responsabilidade de
coordenar a analise do caso. A énfase recai na partilha de tarefas e experiéncia, com vista a
evitar aduplicacdo ineficaz de procedimentos.

No que diz respeito a fiscalizagdo do mercado, a proposta tem por objetivos principais
reforcar os direitos e obrigagbes das autoridades nacionais competentes, garantir uma
coordenacdo eficaz das suas atividades de fiscalizacdo do mercado e tornar claros os
procedimentos aplicaveis.

3.8. Gestdo (Capitulos VIII elX)

Os Estados-Membros seréo responsaveis pela aplicacéo do futuro regulamento. Um comité de
peritos (Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos - GCDM), composto por membros
designados pelos Estados-Membros em virtude das suas funcbes e experiéncia ho dominio
dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro e instituido pelo
Regulamento (UE) n.° [ref. do futuro regulamento] relativo aos dispositivos médicos'®,
assumira um papel fundamental na harmonizacéo de préticas e interpretacbes. O GCDM e os
seus subgrupos permitirdo criar um férum de discussao com as partes interessadas. A proposta
criaa base juridica necessaria para que, no gque respeita a perigos e tecnol ogias especificos ou
a fim de verificar a conformidade dos dispositivos de mais alto risco com as especificagoes
técnicas comuns, a Comissao possa, de futuro, designar laboratérios de referéncia da UE, um
conceito que se revelou eficaz no setor alimentar.

Quanto a gestéo a nivel da UE, a avaliacdo de impacto identificou como opcles estratégicas
privilegiadas quer o alargamento da responsabilidade da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) aos dispositivos medicos para diagnéstico in vitro quer a gestdo, pela Comisséo, do
sistema legidativo aplicavel aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro. Tendo em
conta as preferéncias claramente manifestadas pelas partes interessadas, inclusive por muitos

16 JOL[...]de[..],p.[...]
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Estados-Membros, a proposta mandata a Comissdo para prestar apoio técnico, cientifico e
logistico a0 GCDM.

3.9. Disposicoes finais (Capitulo X)

A proposta confere & Comissdo competéncias para, se for caso disso, adotar atos de execucéo
para garantir uma aplicagdo uniforme do presente regulamento ou atos delegados para
complementar o quadro normativo aplicavel aos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro ao longo do tempo.

O novo regulamento sera aplicavel cinco anos apos a sua entrada em vigor, a fim de tomar
devidamente em conta as ateracfes assinaldvels ao sistema de classificacdo dos DIV e aos
procedimentos de avaliacdo da conformidade. Assim, por um lado, dar-se-4 o0 tempo
necessario para ainstituicdo de um nimero suficiente de organismos notificados e, por outro,
atenuar-se-4 o impacto econdémico para os fabricantes. A Comissdo deve também dispor de
tempo para instaurar a infraestrutura de Tl e as disposi¢cOes organizativas necessérias ao
funcionamento do novo sistema legidativo. A designacdo dos organismos notificados ao
abrigo dos novos requisitos e processos deve iniciar-se pouco tempo apos a entrada em vigor
do regulamento, a fim de garantir que, quando este for aplicado, existam organismos
notificados designados de acordo com as novas regras em nuimero suficiente para evitar
gualquer escassez de dispositivos médicos para diagndstico in vitro no mercado. Estdo
previstas disposicdes transitérias especiais para o registo dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, dos operadores econdmicos relevantes e dos certificados emitidos pelos
organismos notificados, com vista a assegurar uma transicdo harmoniosa dos requisitos de
registo a nivel nacional para o registo central anivel da UE.

O futuro regulamento substituira e revogara a Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho.

3.10. Competénciasda Unido, subsidiariedade e forma juridica

A proposta tem uma «base juridica dupla», ou sgja, 0 artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea
C), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia. Com a entrada em vigor do Tratado
de Lisboa, a base juridica para o estabelecimento e funcionamento do mercado interno, que
sustenta a adogdo das diretivas relativas aos dispositivos médicos atuamente em vigor, foi
complementada por uma base juridica especifica para estabelecer normas elevadas de
qualidade e seguranca dos dispositivos médicos. A Uni&o regulamenta os DIV no exercicio
das competéncias partilhadas que Ihe sdo atribuidas ao abrigo do artigo 4.°, n.° 2, do Tratado
sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia.

De acordo com Diretiva DIV atualmente em vigor, os DIV que ostentam a marcagdo CE
podem, em principio, circular livremente na UE. A revisdo proposta da atua diretiva, que
integrara as alteragdes introduzidas pelo Tratado de Lisboa em matéria de salide publica, s6
pode ser concretizada ao nivel da Unido. Tal € necessario para melhorar o nivel de protecéo
da salde publica para todos os doentes e utilizadores europeus, bem como para evitar que 0s
Estados-Membros adotem legislacdo divergente em matéria de produtos que venha
fragmentar ainda mais 0 mercado interno. As normas e o0s procedimentos harmonizados
permitem que os fabricantes, em especial as PME, que constituem mais de 90% do setor dos
DIV, reduzam os custos decorrentes das discrepancias entre legislacbes nacionais, garantindo
a0 mesmo tempo um nivel de seguranca elevado e equitativo em toda a Unido. Em
conformidade com os principios da proporcionalidade e subsidiariedade, consagrados no
artigo 5.° do Tratado da Uni&o Europeia, a presente proposta ndo excede 0 necessario para se
alcancar agueles objetivos.
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A proposta assume a forma de um regulamento. Este constitui o instrumento juridico
adequado, porque institui regras claras e pormenorizadas que serdo uniforme e
simultaneamente aplicadas em toda a Unido. As divergéncias na transposi¢éo da Diretiva DIV
pelos Estados-Membros geraram diferentes niveis de protecdo da salide e da seguranca e
criaram obstaculos ao mercado interno que s6 um regulamento podera evitar. A substituicdo
das medidas nacionais de transposi¢éo tem grandes repercussdes em termos de simplificacéo,
porgue permite que os operadores econdmicos realizem as suas atividades com base num
anico quadro normativo e ndo numa «manta de retalhos» de 27 legisacdes nacionais.

A escolha de um regulamento n&o equivale, contudo, a um processo de tomada de decisdo
centralizado. Os Estados-Membros mantém as suas competéncias de aplicacdo das normas
harmonizadas, por exemplo, no que respeita a aprovacdo dos estudos de desempenho clinico,
a designacdo dos organismos notificados, a avaliacéo dos casos de vigilancia, arealizacéo das
acOes de fiscalizac&o do mercado e de execugdo (por exemplo, aplicagdo de sangoes).

3.11. Dirdatosfundamentais

Em consonancia com a Carta dos Direitos Fundamentais da Uni&o Europeia, a presente
proposta visa garantir um nivel elevado de protecdo da salide humana (artigo 35.° da Carta) e
de protecdo dos consumidores (artigo 38.°) ao assegurar um elevado nivel de seguranca dos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro disponibilizados no mercado da Unido. A
proposta afeta a liberdade de empresa dos operadores econdmicos (artigo 16.°), mas as
obrigacdes impostas aos fabricantes, mandatérios, importadores e distribuidores de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro sdo necessérias para garantir que esses produtos
tenham um nivel de seguranca elevado.

A proposta estabelece garantias para a protecdo dos dados pessoais. Relativamente a
investigacdo médica, a proposta exige que qualquer estudo de desempenho clinico com
participacdo de seres humanos sgja realizado no respeito pela dignidade humana, do direito a
integridade fisica e mental das pessoas envolvidas e do principio do consentimento livre e
esclarecido, conforme previsto nos artigos 1.2, 3.2, n.° 1, e 3.5 n.° 2, alinea a), da Carta.

4, IMPLICACOESORCAMENTAIS

A presente proposta ndo tem quaisquer implicagdes orcamentais diretas adicionais porque as
disposicdes relevantes em termos de custos estdo ja cobertas pela proposta de regulamento
relativo aos dispositivos meédicos. A ficha financeira dessa proposta apresenta
pormenorizadamente 0s custos relativos a aplicacéo de ambos os regulamentos. O relatério da
avaliagdo de impacto contém uma andlise exaustiva dos custos.
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2012/0267 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativa aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°e o artigo 168.°, n.° 4, alineac),

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu'’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides'™,

Ap6s consulta da Autoridade Europeia para a Proteggo de Dados™,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o0 seguinte:

)

)

A Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de
1998, relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro®, constitui o quadro
normativo da Unido no que respeita aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.
Todavia, afigura-se necesséria uma revisdo aprofundada dessa diretiva a fim de
estabelecer um quadro normativo robusto, transparente, previsivel e sustentavel para
os dispositivos, que garanta um elevado nivel de seguranca e salide, dando a0 mesmo
tempo apoio a inovacao.

O presente regulamento tem por objetivo garantir o funcionamento do mercado interno
no que diz respeito aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, tendo por base
um elevado nivel de protecdo da salde humana. Ao mesmo tempo, 0 presente
regulamento define normas elevadas de qualidade e de seguranca dos dispositivos para
responder as preocupaces comuns de seguranca relativas a esses produtos. Ambos o0s
objetivos sdo visados em simultaneo e estéo ligados de formaindissociavel, ndo sendo
nenhum deles secundé&rio em relagdo ao outro. No que se refere ao artigo 114.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, o presente regulamento harmoniza
as normas relativas a colocacdo no mercado e a entrada em servico de dispositivos
medicos para diagnostico in vitro e respetivos acessorios no mercado da Unido, os
quais podem posteriormente beneficiar do principio da livre circulagdo de
mercadorias. Em relacdo ao artigo 168.°, n.° 4, ainea c), do Tratado sobre o

17
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20
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©)

(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

Funcionamento da Unido Europeia, 0 presente regulamento estabelece normas
elevadas de qualidade e seguranca desses dispositivos ao garantir, nomeadamente, a
robustez e fiabilidade dos dados produzidos nos estudos de desempenho clinico, assim
como a protecdo da seguranca dos sujeitos que participam em estudos de desempenho
clinico.

Devem reforcar-se significativamente os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, como a supervisdo dos organismos notificados, a classificagcéo
de risco, os procedimentos de avaliacdo da conformidade, as provas clinicas, a
vigilancia e a fiscalizagdo do mercado, e devem introduzir-se, no intuito de melhorar a
sallde e a seguranca, disposicdes que garantam a transparéncia e a rastreabilidade no
tocante aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Na medida do possivel, devem tomar-se em consideracao as orientacdes desenvolvidas
a nivel internacional no dominio dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
em especial no contexto da Task Force de Harmonizacdo Mundial (GHTF - Global
Harmonization Task Force) e do Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos
Meédicos, criado por iniciativa daquela task force, a fim de promover a convergéncia
da regulamentagdo a nivel mundial, o que contribui para um elevado nivel de
seguranca em todo o mundo e para facilitar o comércio, em especial no que toca as
disposicoes em matéria de identificacdo Unica dos dispositivos, requisitos gerais de
seguranca e desempenho, documentacdo técnica, critérios de classificacéo,
procedimentos de avaliacdo da conformidade e provas clinicas.

Determinadas caracteristicas especificas dos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro, nomeadamente em termos de classificagéo de risco, procedimentos de avaliacéo
da conformidade e provas clinicas, e do setor dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro tornam necessaria a adocéo de legislacdo especifica, distinta da
legidlacdo relativa a outros dispositivos médicos, ao passo que 0s aspetos horizontais
comuns a ambos os setores devem ser alinhados.

Um regulamento constitui o instrumento juridico adequado, dado que impde normas
claras e circunstanciadas, sem dar azo a transposi¢Oes divergentes pelos Estados-
Membros. Além disso, com um regulamento assegura-se que 0s requisitos juridicos
sd0 aplicados simultaneamente em toda a Uni&o.

O ambito de aplicacdo do presente regulamento deve estar claramente delimitado
relativamente a outros atos legislativos sobre produtos como os dispositivos médicos,
os produtos para uso laboratoria geral e os produtos destinados unicamente a
investigacao.

Deve ser da responsabilidade dos Estados-Membros decidir, caso a caso, se um
produto estd ou ndo abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento. Se
necessario, a Comissao pode decidir, caso a caso, se um produto esta ou ndo abrangido
pela definicdo de dispositivo médico para diagndstico in vitro ou de acessorio de um
dispositivo médico para diagndstico in vitro.

A fim de garantir o mais elevado nivel de protecéo da salide, devem ser clarificadas e
reforcadas as regras aplicaveis aos dispositivos meédicos para diagnostico in vitro
fabricados e utilizados numa s instituicdo de salde, incluindo no que diz respeito a
medi ¢&o e apresentacdo de resultados.

Importa deixar claro que o software especificamente destinado pelo fabricante a ser
utilizado para um ou varios fins médicos indicados na definicéo de dispositivo médico
para diagnéstico in vitro é considerado um dispositivo médico para diagnéstico in
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(14)

(15)

vitro, ao passo que o software de uso geral, mesmo quando utilizado no contexto dos
cuidados de salde ou destinado a aplicages no setor do bem-estar, ndo é considerado
um dispositivo médico para diagndstico in vitro.

Deve ficar claro que todos os testes que fornecem informagdo sobre a predisposicéo
para uma condicdo médica ou uma doenca (por exemplo testes genéticos) e os testes
gue fornecem informacdo destinada a prever a resposta ou reacdo a um tratamento,
como os testes para selecdo terapéutica, constituem dispositivos médicos para
diagndstico in vitro.

Os aspetos tratados na Diretiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 dedezembro de 2004, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-
Membros respeitantes a compatibilidade eletromagnética e que revoga a Diretiva
89/336/CEE?, e na Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17
de maio de 2006, relativa & méquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE?, fazem parte
integrante dos requisitos gerais de seguranca e desempenho dos dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro. Por consequéncia, 0 presente regulamento deve ser
considerado umalex specialis relativamente a essas diretivas.

O presente regulamento deve incluir requisitos relativos a concecéo e ao fabrico de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro que emitam radiacfes ionizantes, sem
afetar a aplicacdo da Diretiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de maio de 1996, que
fixa as normas de seguranca de base relativas a protegdo sanitaria da populacéo e dos
trabal hadores contra os perigos resultantes das radiaces ionizantes>, nem da Diretiva
97/43/Euratom do Conselho, de 30 de junho de 1997, relativa a protecdo da salide das
pessoas contra 0S perigos resultantes de radiacbes ionizantes em exposicoes
radiol 6gicas médicas e que revoga a Diretiva 84/466/Euratom>, que perseguem outros
objetivos.

Deve ficar claro que os requisitos do presente regulamento também se aplicam aos
paises signatarios de acordos internacionais com a Uni&o gque conferem a esses paises
um estatuto igual ao de um Estado-Membro para efeitos da aplicacdo do presente
regulamento, como é atuamente o caso do Acordo sobre o Espago Econdmico
Europeu®, do Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederacdo Suica sobre o
Reconhecimento Mtuo em Matéria de Avaliacdo da Conformidade® e do Acordo de
12 de setembro de 1963 que cria uma Associacdo entre a Comunidade Econdmica
Europeiae a Turquia®’.

Deve esclarecer-se que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro oferecidos as
pessoas na Unido através de servigos da sociedade da informacgdo, na acecdo da
Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998,
relativa a um procedimento de informag&o no dominio das normas e regulamentagcdes
técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informac&o®®, bem como os
dispositivos utilizados no contexto de uma atividade comercial que presta as pessoas
um servico de diagnostico ou terapéutico na Unido, devem cumprir os requisitos do
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presente regulamento 0 mais tardar quando o produto é colocado no mercado ou
guando o servigo € prestado na Uni&o.

A fim de reconhecer o importante papel da normalizacgo no dominio dos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, o cumprimento de normas harmonizadas, tal como
definidas no Regulamento (UE) n.° [referéncia do futuro regulamento sobre
normalizacdo europeia] relativo & normalizacgo europeia®, deve constituir um meio
através do qual os fabricantes demonstram a conformidade com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho e com outros requisitos legais, tais como a gestdo da
gualidade e a gestdo dos riscos.

A fim de incrementar a seguranca juridica, as definicdes no dominio dos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, por exemplo no tocante aos operadores econdémicos,
as provas clinicas e avigilancia, devem ser alinhadas com préticas bem estabelecidas a
nivel daUni&o einternacional.

As regras aplicaveis aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro devem ser
alinhadas, sempre que adequado, com o0 Novo Quadro Legidativo para a
Comercializacdo de Produtos, constituido pelo Regulamento (CE) n.° 765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008, que estabelece os requisitos
de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializacdo de produtos, e
que revoga 0 Regulamento (CEE) n.°339/93%, e pela Decisdo n.° 768/2008/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008, relativa a um quadro comum
para a comercializagio de produtos, e que revoga a Decisio 93/465/CEE™.

As regras relativas a fiscalizacdo do mercado da Uni&o e ao controlo dos produtos que
entram no mercado da Unido estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 765/2008
aplicam-se aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro e seus acessorios
abrangidos pelo presente regulamento, que n&o impede os Estados-Membros de
escol herem as autoridades competentes a quem cabem aguel as tarefas.

Afigura-se adequado fixar claramente as obrigagOes gerais dos diferentes operadores
econdmicos, incluindo os importadores e distribuidores, tal como estabelecido no
Novo Quadro Legidativo para a Comercializagdo de Produtos, sem prejuizo das
obrigaces especificas previstas nas diferentes partes do presente regulamento, a fim
de facilitar a compreensdo dos requisitos legais e, deste modo, melhorar a observancia
da regulamentacéo pel os operadores rel evantes.

A fim de garantir que os dispositivos medicos para diagndstico in vitro fabricados em
série continuam a estar conformes com os requisitos do presente regulamento e que a
experiéncia adquirida na utilizacdo dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
€ levada em consideracéo no processo de producéo, todos os fabricantes devem dispor
de um sistema de gestdo da qualidade e de um plano de vigilancia pds-
comercializagdo, 0s quais devem ser proporcionais a classe de risco e ao tipo do
dispositivo médico para diagndstico in vitro.

Importa que a supervisdo e o controlo da producéo dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro sejam assegurados dentro da organizagdo do fabricante por uma
pessoa que preencha condi¢des minimas de qualificacao.

No atinente aos fabricantes que ndo se encontram estabelecidos na Unido, o
mandatario desempenha um papel de charneira ao garantir a conformidade dos
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dispositivos médicos para diagndstico in vitro produzidos por aqueles fabricantes e ao
atuar como a sua pessoa de contacto estabelecida na Unido. As atribuicdes de um
mandatério devem ser definidas mediante mandato escrito do fabricante que, por
exemplo, pode permitir que 0 mandatario apresente um pedido para um procedimento
de avaliacdo da conformidade, notifique eventos ao abrigo do sistema de vigilancia ou
registe dispositivos colocados no mercado da Unido. O mandato deve capacitar o
mandatario para executar devidamente determinadas tarefas definidas. Os requisitos
minimos a satisfazer pelos mandatérios, atendendo ao seu papel, devem estar
claramente definidos, incluindo o requisito de dispor de uma pessoa que satisfaca
condi¢bes minimas de qualificacdo, semelhantes as que sdo exigidas para a pessoa
quaificada de um fabricante mas que, tendo em vista as tarefas do mandatério,
poderiam igualmente ser preenchidas por uma pessoa com formagdo em direito.

A fim de garantir a seguranca juridica no que respeita as obrigagdes dos operadores
econdmicos, é necessario clarificar as situacbes em que um distribuidor, um
importador ou outra pessoa deve ser considerado como fabricante de um dispositivo
médico para diagndstico in vitro.

O comércio paralelo de produtos que ja estdo colocados no mercado é uma forma legal
de comércio no mercado interno, com base no artigo 34.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, sujeito as limitagdes impostas pela protecdo da
sallde e da seguranca e pela protecdo dos direitos de propriedade intelectual nos termos
do artigo 36.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia. Todavia, a
aplicacdo deste principio esta sujeita a diferentes interpretacdes nos Estados-Membros.
Por conseguinte, devem ser especificadas condicdes no presente regulamento, em
especial os requisitos em matéria de re-rotulagem e reembalagem, tendo em conta a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uni&o Europeia® noutros setores relevantes e
as boas préticas existentes no dominio dos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro.

Regra geral, os dispositivos médicos para diagnostico in vitro devem ostentar a
marcacdo CE paraindicar a sua conformidade com o presente regulamento, por forma
aque possam circular livremente na Unido e sejam postos em servigo de acordo com o
fim a que se destinam. Os Estados-Membros ndo devem criar obstéculos a sua
colocacdo no mercado ou entrada em servigco por motivos relacionados com o0s
requisitos previstos no presente regulamento.

A rastreabilidade dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro através de um
sistema de identificagdo Unica dos dispositivos (IUD) baseado em orientagOes
internacionais deve melhorar significativamente a efetiva seguranca dos dispositivos
meédicos para diagndstico in vitro apos a sua comercializagdo, devido a uma melhor
notificacdo de incidentes, a adocdo de a¢les corretivas de seguranca bem direcionadas
e a uma melhor monitorizacdo pelas autoridades competentes. Deve também gjudar a
reduzir os erros medicos e a lutar contra a contrafacéo de dispositivos. O recurso ao
sistema |UD também contribuira para a melhoria da politica de compras e de gestdo de
existéncias dos hospitais.

A transparéncia e a informagéo de qualidade sd0 essenciais para responsabilizar os
doentes e os profissionais, permitindo-lhes tomar decisdes com conhecimento de
causa, proporcionar uma base sblida para a tomada de decisdes a nivel regulamentar e
criar um climade confianca no sistema legidlativo.
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Um aspeto fundamental € a criacdo de uma base de dados central constituida por
varios sistemas eletronicos, sendo a [lUD uma parte integrante, para coligir e tratar
informacOes relativas aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro presentes no
mercado e aos rel evantes operadores econdmicos, certificados, estudos intervencionais
de desempenho clinico e outros estudos de desempenho clinico que implicam riscos
para os sujeitos, bem como a vigilancia e fiscalizagdo do mercado. Esta base de dados
tem por objetivo aumentar a transparéncia global, racionalizar e facilitar o fluxo de
informacdo entre operadores econdémicos, organismos notificados ou promotores e 0s
Estados-Membros, bem como entre os Estados-Membros e entre estes e a Comissdo, a
fim de evitar multiplos requisitos de notificacdo e melhorar a coordenacdo entre os
Estados-Membros. No seio de um mercado interno, tal s pode ser garantido com
eficacia ao nivel da Unido, pelo que a Comissdo deveria continuar a desenvolver e
gerir o Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos (Eudamed) criado pela
Decisdo 2010/227/UE da Comissdo, de 19 de abril de 2010, relativa a0 Banco de
Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos (Eudamed)®.

Os sistemas eletrénicos do Eudamed relativos aos dispositivos presentes no mercado,
aos operadores econdmicos e aos certificados devem permitir que o publico esteja
adequadamente informado acerca dos dispositivos no mercado da Unido. O sistema
eletronico sobre os estudos de desempenho clinico destina-se a ser um instrumento de
cooperagdo entre Estados-Membros e que permita aos promotores apresentar,
voluntariamente, um Unico pedido a vérios Estados-Membros e, neste caso, notificar
acontecimentos adversos graves. O sistema eletronico sobre a vigilancia deve permitir
gue os fabricantes notifiquem incidentes graves e outros acontecimentos notificaveis e
dar apoio a coordenacdo da sua avaliacdo pelas autoridades nacionais competentes. O
sistema eletronico relativo a fiscalizacdo do mercado sera uma ferramenta para o
intercambio de informagdes entre autoridades competentes.

No respeitante aos dados coligidos e tratados nos sistemas eletronicos do Eudamed, a
Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995,
relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e & livre circulagdo desses dados™, rege o tratamento dos dados pessoais nos
Estados-Membros, sob a supervisdo das respetivas autoridades competentes, em
especial as autoridades publicas independentes designadas pelos Estados-Membros. O
Regulamento (CE) n.°45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2000, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos comunitérios e a livre
circulacio desses dados®™, rege o tratamento de dados pessoais pela Comissdo no
ambito do presente regulamento, sob a supervisdo da Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados. Em conformidade com o artigo 2.2, ainea d), do Regulamento
(CE) n. 45/2001, a Comissdo deve ser designada responsavel pelo tratamento no
ambito do Eudamed e dos seus sistemas el etrénicos.

Relativamente aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro de ato risco, os
fabricantes devem resumir o0s principais aspetos de seguranca e desempenho do
dispositivo bem como o resultado da avaliagdo clinica num documento que deve ser
disponibilizado publicamente.
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O funcionamento adequado dos organismos notificados é crucia para assegurar um
elevado nivel de salde e seguranca bem como a confianga dos cidadéos no sistema.
Por conseguinte, a designagéo e a monitorizagdo dos organismos notificados pelos
Estados-Membros, segundo critérios circunstanciados e rigorosos, devem ser objeto de
controlos a nivel da Unido.

Deve reforcar-se a posicdo dos organismos notificados em relacdo aos fabricantes,
designadamente o direito e o dever de efetuar inspegdes ndo anunciadas as fébricas e
de realizar testes fisicos ou laboratoriais aos dispositivos médicos para diagndéstico in
vitro a fim de garantir que os fabricantes asseguram a conformidade permanente apds
arececao da certificacdo inicial.

No que se refere aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro de ato risco, as
autoridades devem ser informadas numa fase precoce acerca dos dispositivos que estdo
sujeitos a uma avaliagdo da conformidade e devem ter o direito, por motivos
cientificamente validos, de verificar a avaliagdo preliminar efetuada pelos organismos
notificados, em especial quando se tratar de dispositivos para 0s quais ndo existem
especificacBes técnicas comuns, de dispositivos inovadores ou que usam uma
tecnologiainovadora, de dispositivos pertencentes a uma categoria com taxas elevadas
de incidentes graves, ou de dispositivos em que tenham sido identificadas
discrepancias significativas relativamente a dispositivos substancial mente semel hantes
nas avaliacdes da conformidade efetuadas por organismos notificados diferentes. O
procedimento previsto no presente regulamento ndo obsta a que os fabricantes
informem voluntariamente uma autoridade competente da sua intencdo de apresentar
um pedido de avaliacdo da conformidade de um dispositivo médico para diagnéstico
in vitro de alto risco antes da apresentacéo do pedido ao organismo notificado.

A fim de melhorar a seguranca dos doentes e atender ao progresso tecnoldgico, o
sistema de classificac8o de risco dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
previsto na Diretiva 98/79/CE deve ser objeto de uma alteracdo aprofundada, em
consonancia com a prética internacional, e os correspondentes procedimentos de
avaliagcdo da conformidade devem ser devidamente adaptados.

Afigura-se necessario, em especial para efeitos dos procedimentos de avaliacéo da
conformidade, classificar os dispositivos médicos para diagnostico in vitro em quatro
classes de risco e estabelecer um conjunto de regras de classificagdo robustas baseadas
Nno risco, em consonancia com a praticainternacional.

O procedimento de avaliacdo da conformidade respeitante aos dispositivos médicos
para diagndstico in vitro da classe A deve efetuar-se, por via de regra, sob a
responsabilidade exclusiva dos fabricantes, dado o baixo risco para os doentes
decorrente destes dispositivos. No caso dos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro das classes B, C e D, a intervencdo de um organismo notificado, ao nivel
adequado, deve ser obrigatoria.

Os procedimentos de avaliagdo da conformidade devem ser desenvolvidos, enquanto
0s requisitos aplicaveis aos organismos notificados no que diz respeito arealizagdo de
avaliagdes devem estar claramente especificados para garantir condicbes de
concorréncia equitativas.

E necessério clarificar os requisitos respeitantes a verificagio da libertacio de lotes no
caso dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro de mais alto risco.

Os laboratérios de referéncia da Unido Europela devem poder verificar a
conformidade desses dispositivos com as especificagOes técnicas comuns aplicavels,
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guando tais especificacdes estiverem disponiveis, ou com outras solucdes escolhidas
pel o fabricante para garantir um nivel de seguranca e desempenho gue seja pelo menos
equivalente.

No intuito de assegurar um elevado nivel de seguranca e desempenho, a demonstracéo
da conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho deve basear-se
em provas clinicas. E necessario clarificar os requisitos relativos a essas provas
clinicas. Regra geral, as provas clinicas devem ter origem em estudos de desempenho
clinico arealizar sob a responsabilidade de um promotor, que pode ser o fabricante ou
oura pessoa singular ou coletiva que assuma a responsabilidade pelo estudo de
desempenho clinico.

Asregras aplicaveis aos estudos de desempenho clinico devem ser compativeis com as
principais orientacdes internacionais neste dominio, tais como a norma internacional
ISO 14155:2011 sobre boas préticas clinicas para a investigacdo clinica de
dispositivos médicos para seres humanos, bem como a versado mais recente (2008) da
Declaragdo de Helsinquia da Associagdo Médica Mundial sobre «Principios éticos
aplicaveis a investigacéo médica em seres humanos», a fim de garantir que os estudos
de desempenho clinico realizados na Unido sdo aceites no estrangeiro e que o0s estudos
de desempenho clinico realizados fora da Unido em conformidade com diretrizes
internacionais podem ser aceites ao abrigo do presente regulamento.

Deve ser criado, ao nivel da Unido, um sistema eletronico destinado a assegurar que
todos os estudos intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de
desempenho clinico que implicam riscos para os sujeitos sdo registados numa base de
dados acessivel publicamente. A fim de salvaguardar o direito a protecdo dos dados
pessoais, reconhecido no artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, ndo podem ser registados no sistema eletrénico quaisquer dados pessoais de
sujeitos participantes em estudos de desempenho clinico. No intuito de permitir a
criagdo de sinergias com a &rea dos ensaios clinicos de medicamentos, o sistema
eletronico sobre estudos de desempenho clinico de dispositivos meédicos para
diagnostico in vitro deve ser interoperavel com a base de dados da UE que vai ser
criada para os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano.

Os promotores de estudos intervencionais de desempenho clinico, e outros estudos de
desempenho clinico que implicam riscos para os sujeitos, a realizar em mais do que
um Estado-Membro devem ter a possibilidade de apresentar um Unico pedido a fim de
reduzir os encargos administrativos. Para permitir a partilha de recursos e assegurar a
coeréncia na avaliagdo dos aspetos ligados a salide e a seguranca do dispositivo para
avaliacdo do desempenho e da concegdo cientifica do estudo de desempenho clinico a
realizar em véarios Estados-Membros, esse pedido Unico deve facilitar a coordenacdo
entre Estados-Membros sob a direcdo de um Estado-Membro coordenador. A
avaliagcdo coordenada ndo deve abranger aspetos de natureza intrinsecamente nacional
ou local, nem os aspetos éticos de um estudo de desempenho clinico, como o
consentimento esclarecido. Deve caber a cada Estado-Membro a responsabilidade de
tomar a decisdo final quanto a realizacdo de um estudo de desempenho clinico no seu
territorio.

Os promotores devem notificar aos Estados-Membros interessados determinados
acontecimentos adversos ocorridos durante estudos intervencionais de desempenho
clinico e outros estudos de desempenho clinico que implicam riscos para 0s sujeitos, e
esses Estados-Membros devem ter a possibilidade de por termo ou de suspender esses
estudos se tal for considerado necessario para garantir um elevado nivel de protecéo
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dos sujeitos que neles participam. Estas informagdes devem ser comunicadas aos
demais Estados-Membros.

O presente regulamento sO deve abranger os estudos de desempenho clinico que
perseguem os objetivos regulamentares nele estabel ecidos.

A fim de proteger melhor a salide e a seguranca no tocante aos dispositivos presentes
no mercado, o sistema de vigilancia dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro
deve tornar-se mais eficaz com a criacdo de um portal central ao nivel da Unido paraa
notificacdo de incidentes graves e de acles corretivas de seguranca.

Os profissionais de salide e os doentes devem ser dotados de capacidade para notificar,
a nivel nacional, suspeitas de incidentes graves, usando formatos harmonizados.
Sempre que confirmem a ocorréncia de um incidente grave, as autoridades nacionais
competentes devem informar os fabricantes e partilhar as informacdes com as suas
homalogas, afim de minimizar a repeticéo desses incidentes.

A avaliagdo dos incidentes graves notificados e das acfes corretivas de seguranca deve
efetuar-se a nivel nacional, embora se deva assegurar uma coordenacdo sempre que
tenham ocorrido incidentes semelhantes ou tenham de se tomar acOes corretivas de
seguranca em mais de um Estado-Membro, com o objetivo de partilhar recursos e
garantir a coeréncia das medidas corretivas.

Para evitar a dupla notificacdo, deve fazer-se uma distingdo clara entre a notificacéo de
acontecimentos adversos graves durante estudos intervencionais de desempenho
clinico e outros estudos de desempenho clinico que implicam riscos para 0s sujeitos e
a notificacdo de incidentes graves ocorridos depois de um dispositivo médico para
diagndstico in vitro ter sido colocado no mercado.

O presente regulamento deve conter regras relativas a fiscalizagdo do mercado a fim
de reforcar os direitos e obrigacOes das autoridades nacionais competentes, garantir
uma coordenacdo eficaz das suas atividades de fiscalizacdo do mercado e tornar claros
os procedimentos aplicaveis.

Para garantir a sustentabilidade da monitorizacdo dos organismos notificados e para
criar condi¢cbes de concorréncia equitativas entre esses organismos, os Estados-
Membros devem cobrar taxas pela designacéo e monitorizacdo dos mesmos.

Embora o presente regulamento ndo deva obstar a que os Estados-Membros cobrem
uma taxa pelas atividades desenvolvidas a nivel nacional, os Estados-Membros devem
informar a Comissdo e os demais Estados-Membros antes de fixarem o nivel e a
estrutura das taxas, a fim de garantir atransparéncia.

Em conformidade com as condi¢des e modalidades estabelecidas no artigo 78.° do
(UE) [referéncia do futuro regulamento relativo aos dispositivos médicos] relativo aos
dispositivos médicos®, deve ser criado um comité de peritos, o Grupo de Coordenac&o
dos Dispositivos Médicos (GCDM), composto por pessoas designadas pelos Estados-
Membros com base nas suas atividades e conhecimentos no dominio dos dispositivos
medicos e dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro, para desempenhar as
tarefas que Ihe forem atribuidas pelo presente regulamento e pelo Regulamento (UE)
n.° [referéncia do futuro regulamento relativo aos dispositivos médicos| relativo aos
dispositivos médicos, prestar aconselhamento a Comissao e coadjuvar a Comissao e 0s
Estados-Membros na garantia de uma implementacdo harmonizada do presente
regulamento.
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Para assegurar um nivel elevado uniforme de sallde e seguranca no mercado interno,
em especia nos dominios dos estudos de desempenho clinico e da vigilancia, é
fundamental uma maior coordenacdo entre as autoridades nacionais competentes,
através do intercambio de informagdes e da realizacdo de avaliagdes coordenadas, sob
a direcdo de uma autoridade coordenadora. Esta medida pode também conduzir a um
uso mais eficiente dos recursos limitados existentes a nivel nacional.

A Comissdo deve proporcionar a autoridade nacional coordenadora um apoio a nivel
cientifico e técnico bem como o correspondente apoio logistico, e garantir que o
sistema regulamentar dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro é aplicado de
modo eficaz ao nivel da Unido com base em dados cientificos fiavels.

A Unido deve participar ativamente na cooperacdo internacional a nivel regulamentar
no dominio dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, a fim de facilitar o
intercambio de informagfes relacionadas com a seguranca desses dispositivos e
promover o desenvolvimento das diretrizes internacionais a nivel regulamentar que
promovem a adocdo de regulamentacdo noutras jurisdi¢cbes com um nivel de protegdo
da salide e da seguranca equivalente ao que € estabelecido no presente regulamento.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais da Uni&o Europeia,
em especia adignidade e a integridade do ser humano, a protecéo dos dados pessoais,
aliberdade das artes e das ciéncias, a liberdade de empresa e o direito de propriedade.
O presente regulamento deve ser aplicado pelos Estados-Membros em conformidade
com estes direitos e principios.

Com o objetivo de manter um elevado nivel de salide e seguranca, deve ser delegado
na Comissdo o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado
sobre 0 Funcionamento da Unido Europeia relativamente & adaptacdo ao progresso
técnico dos requisitos gerais de seguranca e desempenho, dos elementos a tratar na
documentagdo técnica, do teor minimo da declaracdo UE de conformidade e dos
certificados emitidos pel os organismos notificados, dos requisitos minimos a satisfazer
pelos organismos notificados, das regras de classificagdo, dos procedimentos de
avaliacdo da conformidade e da documentacdo a apresentar para a aprovacdo dos
estudos de desempenho clinico; ao estabelecimento do sistema |UD; as informagtes a
apresentar para o0 registo dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e de
determinados operadores econdmicos; ao nivel e a estrutura das taxas relativas a
designacdo e a monitorizacdo dos organismos notificados; as informagdes relativas a
estudos de desempenho clinico que sdo disponibilizadas publicamente; a adogdo de
medidas preventivas de protecdo da salde a nivel da UE; bem como as tarefas e
critérios aplicaveis aos laboratorios de referéncia da Unido Europeia e ao nivel e
estrutura das taxas a pagar pelos pareceres cientificos que emitem.

E particularmente importante que a Comissio proceda a consultas adequadas durante
0s seus trabal hos preparatorios, incluindo a nivel de peritos. A Comisséo, aquando da
preparacdo e elaboragdo de atos delegados, deve assegurar a transmisséo simultanea,
atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

A fim de assegurar condic¢des uniformes de aplicacdo do presente regulamento, devem
ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo. Essas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e
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principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execucdo pela Comissan®.

Deve recorrer-se a0 procedimento consultivo para a adogdo da forma e da
apresentacdo dos dados do resumo da seguranca e do desempenho, apresentado pelo
fabricante, dos codigos que definem o ambito da designacdo dos organismos
notificados e do modelo de certificados de venda livre, uma vez que esses atos tém
cardter processua e ndo tém impacto direto sobre a salde e a seguranca ao nivel da
Uni&o.

Sempre que imperativos de urgéncia assim o exigirem, a Comissdo deve adotar atos de
execucao imediatamente aplicaveis, em casos devidamente justificados relacionados
com algum dos seguintes aspetos. a extensdo ao territorio da Unido de uma derrogacao
nacional aos procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis, em casos
excecionais, a posicao da Comissdo acerca do carédter justificado, ou ndo, de uma
medida nacional provisoria contra um dispositivo médico para diagndstico in vitro que
apresente um risco ou de uma medida naciona provisoria de protecdo da salde atitulo
preventivo; bem como a adocdo de uma medida da Unido contra um dispositivo
meédico para diagndstico in vitro que apresente um risco.

No sentido de permitir que os operadores econdémicos, 0s organismos notificados, os
Estados-Membros e a Comissdo se adaptem as alteracdes introduzidas pelo presente
regulamento, é adequado prever um periodo transitorio suficiente para essa adaptacéo
e para tomar as medidas organizativas necessérias a sua correta aplicagdo. E de
primordial importancia que, na data de aplicacdo, estejam designados organismos
notificados em nimero suficiente de acordo com o0s novos requisitos, a fim de evitar
uma escassez de dispositivos médicos para diagndstico in vitro no mercado.

A fim de assegurar uma transi¢do suave para o registo dos dispositivos médicos para
diagnodstico in vitro, dos operadores econdmicos relevantes e dos certificados, a
obrigacdo de apresentar as informagdes pertinentes através dos sistemas eletrénicos
criados pelo regulamento ao nivel da Unido sb deve tornar-se plenamente efetiva
decorridos 18 meses a contar da data de aplicacéo do presente regulamento. Durante
este periodo transitorio, devem permanecer em vigor o artigo 10.° e o artigo 12.%, n.% 1,
alineas a) e b), da Diretiva 98/79/CE. Todavia, a fim de evitar registos multiplos, os
operadores econdémicos e 0s organismos notificados que efetuem registos nos sistemas
eletronicos relevantes estabelecidos a nivel da Unido devem ser considerados
conformes com os requisitos de registo adotados pelos Estados-Membros nos termos
do disposto nessa diretiva.

Ha que revogar a Diretiva 98/79/CE a fim de garantir que a colocagdo no mercado de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e 0s aspetos conexos cobertos pelo
presente regulamento sdo regidos por um Unico conjunto de regras.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, garantir normas
elevadas de qualidade e de seguranca dos dispositivos medicos para diagndstico in
vitro, proporcionando assim um nivel elevado de protecdo da salide e da seguranca de
doentes, utilizadores e outras pessoas, ndo pode ser suficientemente realizado pelos
Estados-Membros e pode, pois, devido a dimensdo da a¢éo, ser mais bem alcangado ao
nivel da Unido, a Uni&o pode adotar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
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conformidade com o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede 0 necessario para se alcancar aguele objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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i Capitulo|
Ambito de aplicacéo e definices

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento estabel ece as normas a satisfazer pelos dispositivos médicos
para diagndstico in vitro e seus acessorios que sdo colocados no mercado ou entram
em servigo na Unido para uso humano.

Para efeitos do presente regulamento, os dispositivos médicos para diagnéstico in
Vvitro e os acessorios de dispositivos médicos para diagndstico in vitro seréo a seguir
designados por «dispositivos».

O presente regulamento ndo € aplicavel:

a) Aos produtos para uso laboratorial de cardter geral, exceto se, pelas suas
caracteristicas, forem especificamente destinados pelo fabricante a exames de
diagndstico in vitro;

b) Aos dispositivos invasivos destinados a colher amostras ou aos dispositivos
colocados em contacto direto com o corpo humano com a finalidade de obter
uma amostra;

c) Aos materiais de referéncia de grau metrol égico superior.

E regido pelo disposto no presente regulamento qualquer dispositivo que, quando
colocado no mercado ou utilizado de acordo com as instrugdes do fabricante, inclua
como parte integrante um dispositivo médico na acecdo do artigo 2.° do Regulamento
(UE) n.° [referéncia do futuro regulamento relativo aos dispositivos médicog] relativo
aos dispositivos medicos que ndo seja um dispositivo para diagnéstico in vitro, desde
gue a principal finalidade do conjunto sgja a de um dispositivo médico para
diagnostico in vitro na acecéo do artigo 2.°, ponto 2, do presente regulamento. No
gue respeita & seguranca e ao desempenho da parte do dispositivo que ndo € um
dispositivo médico para diagnostico in vitro, sdo aplicavels os requisitos gerais de
seguranca e desempenho pertinentes que constam do anexo | do Regulamento (UE)
[referéncia do futuro regulamento relativo aos dispositivos médicos|.

O presente regulamento constitui um ato legislativo especifico da Unido, na acegdo
do artigo 1.°, n.° 4, da Diretiva 2004/108/CE, bem como na acecéo do artigo 3.° da
Diretiva 2006/42/CE.

O presente regulamento ndo prejudica a aplicacdo da Diretiva 96/29/Euratom do
Conselho nem da Diretiva 97/43/Euratom do Conselho.

O presente regulamento ndo condiciona as legislagbes nacionais que exigem que
determinados dispositivos sd possam ser dispensados mediante prescricdo médica.

No presente regulamento, as referéncias aos Estados-Membros devem entender-se
como incluindo qualquer outro pais que tenha celebrado com a Uni&o um acordo que
confira a esse pais 0 mesmo estatuto que o de Estado-Membro para efeitos da
aplicacdo do presente regulamento.
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Artigo 2.°
Defini¢tes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

Definicbes relacionadas com os dispositivos:

1)

2)

3)

«Dispositivo médico», qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado,
isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos fins medicos
especificos de:

—  diagné6stico, prevencdo, monitorizagdo, tratamento ou atenuagdo de uma
doenca,

—  diagnéstico, monitorizagdo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma
lesdo ou de uma deficiéncia,

—  estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisioldgico,

—  controlo ou suporte da concegéo,

—  desinfecdo ou esterilizacdo de qualquer dos produtos supramencionados,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo sgja alcancado por meios
farmacol 6gicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua funcéo prevista possa
Sser apoiada por esses meios.

«Dispositivo médico para diagnoéstico in vitro», qualquer dispositivo médico que
consista num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo, kit,
instrumento, aparelho, equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou
conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a andise de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados,
exclusiva ou principamente com o objetivo de obter informagdes:

—  relativas aum estado fisiol 6gico ou patol dgico,
—  relaivas aanomalias congeénitas,
—  relativas a predisposicéo para uma condic¢do médica ou uma doenca,

- destinadas a determinar a seguranga e compatibilidade com potenciais
recetores,

- destinadas a prever aresposta ou reagdo a um tratamento,
—  destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas.

Os recipientes para amostras sdo considerados dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por «recipientes para
amostras» os dispositivos, em vacuo ou ndo, especificamente destinados pelo seu
fabricante a conter e preservar diretamente amostras provenientes do corpo humano
com vistaa um exame de diagnostico in vitro.

«Acessorio de um dispositivo médico para diagndstico in vitro», um artigo que,
embora ndo sendo um dispositivo médico para diagndstico in vitro, esteja destinado
pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos
médicos para diagndstico in vitro especificos, por forma a permitir ou coadjuvar
especificamente a utilizacdo dos dispositivos de acordo com a suafinalidade;
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

«Dispositivo de autodiagnostico», qualquer dispositivo destinado pelo fabricante a
ser utilizado por leigos,

«Teste a redlizar na presenca do doente», qualquer dispositivo ndo destinado a
autodiagnostico que segja destinado a realizacdo de um teste hum ambiente néo
laboratorial, geralmente perto ou ao lado do doente;

«Teste para selecdo terapéutica», um dispositivo destinado especificamente a
selecionar doentes com uma condicdo clinica ou predisposicdo previamente
diagnosticadas como elegiveis para uma terapéutica direcionada;

«Grupo genérico de dispositivos», um conjunto de dispositivos apresentando
finalidades iguais ou semelhantes ou com tecnologia comum que permita classifick
los de uma forma genérica ndo refletindo caracteristicas especificas,

«Dispositivo de uso unico», um dispositivo destinado a ser utilizado num doente
individual durante um procedimento Unico.

O procedimento Unico pode envolver véarias utilizagdes ou o uso prolongado no
mesmo doente;

«Finalidade», a utilizac8o a que o dispositivo se destinag, de acordo com as indicaces
fornecidas pelo fabricante no rétulo, instrucBes de utilizacdo ou materiais ou
declaracfes promocionais ou de vendas;

«Rétulo», as informagbes escritas, impressas ou graficas que constam quer do
proprio dispositivo, quer da embalagem de cada unidade, quer da embalagem de
vérios dispositivos;

«Instrucdes de utilizacdo», as informacdes prestadas pelo fabricante para informar o

utilizador acerca da finalidade do dispositivo, da sua utilizacdo correta e das
eventuais precaucdes a tomar;

«ldentificac8o Unica do dispositivo» («IUD»), uma sequéncia de carateres numéricos
ou afanuméricos criada através de normas de identificacdo de dispositivos e de
codificac8o aceites internacionalmente, que permite uma identificagdo inequivoca de
dispositivos especificos presentes no mercado;

Definicdes relacionadas com a disponibilizagdo de dispositivos:

13)

14)

15)

«Disponibilizacdo no mercado», o fornecimento de um dispositivo, com excecdo de
um dispositivo para avaliagdo do desempenho, para distribuicdo, consumo ou
utilizacdo no mercado da Unid no ambito de uma atividade comercial, a titulo
0ONeroso ou gratuito;

«Colocacdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um dispositivo, com
excecdo de um dispositivo para avaliagdo do desempenho, no mercado da Unié&o;

«Entrada em servigo», afase em que um dispositivo, com excecéo de um dispositivo
para avaliagdo do desempenho, foi disponibilizado ao utilizador final como estando
pronto para a primeira utilizacdo no mercado da Unido em conformidade com a
respetiva finalidade;

Definicbes relacionadas com o0s operadores econdmicos, o0s utilizadores e 0s processos
especificos:

16)

PT

«Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que fabrique ou renove totalmente um
dispositivo ou o faga projetar, fabricar ou renovar totalmente, e o comercialize em
Seu nome ou sob a sua marca.
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17)

18)
19)

20)
21)

22)
23)

Para efeitos da definicdo de fabricante, a renovacdo total € definida como a
reconstrucdo completa de um dispositivo que ja foi colocado no mercado ou entrou
em servico, ou afabricagdo de um novo dispositivo a partir de dispositivos usados, a
fim de o por em conformidade com o presente regulamento, combinada com a
atribuicdo de um novo periodo de vida Util ao dispositivo renovado;

«Mandatario», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada por
escrito pelo fabricante e que tenha aceite esse mandato para praticar determinados
atos em seu nome em cumprimento de obrigaces que |he sdo impostas pelo presente
regulamento;

«Importador», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloque um
dispositivo proveniente de um pais terceiro no mercado da Uni&o;

«Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, além do
fabricante ou do importador, que disponibiliza um dispositivo no mercado;

«Operadores econdmicos», o fabricante, 0 mandatario, o importador e o distribuidor;

«Instituicdo de salde», uma organizacdo cujo objetivo principal seja a prestacéo de
cuidados ou tratamentos a doentes ou a promocao da salide publica;

«Utilizador», um profissional de salide ou um leigo que utilize um dispositivo;

«Leigo», um individuo que ndo tenha qualificacBes formais numa area relevante dos
cuidados de satilde nem num dominio meédico;

Definicdes relacionadas com a avaliacdo da conformidade:

24)

25)

26)

27)

«Avaliacdo da conformidade», o processo de verificagdo através do qual se
demonstra se estdo preenchidos os requisitos do presente regulamento relativos a um
dispositivo;

«Organismo de avaliacdo da conformidade», 0 organismo que efetue atividades de
avaliacdo da conformidade por terceiros, nomeadamente calibracdo, ensaio,
certificacéo e inspegao;

«Organismo notificado», um organismo de avaliagdo da conformidade designado em
conformidade com o presente regulamento;

«Marcagdo CE de conformidade» ou «marcacdo CE», a marcacdo através da qual o
fabricante evidencia que o dispositivo cumpre 0s requisitos aplicaveis previstos no
presente regulamento e na legisacdo de harmonizagdo da Unido que prevé a sua

aposi ¢ao;

Defini¢des relacionadas com as provas clinicas:

28)
29)

30)

31)

«Provas clinicas», as informacbes que sustentam a validade cientifica e o
desempenho no que respeita a utilizagdo de um dispositivo prevista pelo fabricante;

«Validade cientifica de um analito», a associacdo de um analito a uma condicéo
clinicaou aum estado fisiol 6gico;

«Desempenho de um dispositivo», a capacidade do dispositivo de alcancar a
finalidade declarada pelo fabricante. Abrange o desempenho analitico e, se aplicavel,
0 desempenho clinico que sustentam afinalidade pretendida do dispositivo;

«Desempenho analitico», a capacidade de um dispositivo de detetar ou medir
corretamente um determinado analito;
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32)

33)

34)

35)

36)

37)

39)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

«Desempenho clinico», a capacidade de um dispositivo para produzir resultados
correlacionados com uma condi¢do clinica ou um estado fisioldgico especificos, em
funcéo da populacéo alvo e do utilizador previsto;

«Estudo de desempenho clinico», um estudo destinado a determinar ou confirmar o
desempenho clinico de um dispositivo;

«Protocolo do estudo de desempenho clinico», um ou varios documentos que contém
a fundamentagdo, os objetivos, a concecdo, as anadises propostas, a metodologia, a
monitorizacdo, a realizaco e a conservacdo dos registos do estudo de desempenho
clinico;

«Avaliacdo do desempenho», a avaliacdo e andlise de dados com o objetivo de
determinar ou verificar o desempenho analitico e, se aplicavel, clinico de um
dispositivo;

«Dispositivo para avaiacdo do desempenho», um dispositivo destinado pelo
fabricante a ser sujeito a um ou mais estudos de avaliacdo do desempenho em
laboratérios de andlises médicas ou noutros locais adequados exteriores as suas
proprias instalagbes. Os dispositivos destinados a ser utilizados na investigagdo sem
prosseguir objetivos médicos ndo sdo considerados como dispositivos destinados a
avaliacdo do desempenho;

«Estudo intervencional de desempenho clinico», um estudo de desempenho clinico
no qual os resultados dos ensaios podem influenciar as decisdes relativas a gestéo
dos doentes e/ou ser utilizados para orientar os tratamentos;

«Especificidade de diagnostico», a capacidade de um dispositivo para reconhecer a
auséncia de um marcador alvo associado a uma doenca ou condi¢do clinica
especificas,

«Sensibilidade de diagnodstico», a capacidade de um dispositivo para identificar a
presenca de um marcador alvo associado a uma doenca ou condi¢do clinica
especificas,

«Valor preditivo», a probabilidade de uma pessoa com resultado positivo nos testes
com o dispositivo apresentar uma determinada condicéo clinica investigada, ou de

uma pessoa com resultado negativo nos testes com o dispositivo ndo apresentar uma
determinada condicéo clinica;

«Valor preditivo positivo», a capacidade de um dispositivo de separar um resultado
verdadeiro positivo de um falso positivo para um dado atributo numa dada

popul agéo;
«Valor preditivo negativo», a capacidade de um dispositivo de separar um resultado
verdadeiro negativo de um falso negativo para um dado atributo numa dada
popul agdo;
«Raz&o de verosmilhanca», a probabilidade de um determinado resultado ser
esperado num individuo com a condi¢do clinica ou estado fisiolégico alvo, em

comparagao com a probabilidade de o mesmo resultado ser esperado num individuo
gue ndo apresente essa condic¢do clinica ou estado fisiol 6gico;

«Calibradores e materiais de controlo», qualquer substancia, material ou artigo
destinados pelo fabricante a estabelecer relagbes de medida ou a verificar as
caracteristicas de desempenho de um dispositivo relativamente a sua finalidade;
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45)

46)

47)

48)

«Promotor», uma pessoa, empresa, instituto ou organismo responsavel pelainiciacdo
e gestdo de um estudo de desempenho clinico;

«Acontecimento adverso», qualquer manifestacdo nociva, doenca inesperada ou
lesdo ou quaisquer sinais clinicos nocivos, incluindo resultados de andlises anormais,
em sujeitos, utilizadores ou outras pessoas, no contexto de um estudo de desempenho
clinico, mesmo que ndo estgjam relacionados com o dispositivo para avaliagdo do
desempenho;

«Acontecimento adverso grave», qualquer acontecimento adverso que tenha alguma
das seguintes consequéncias:

— morte,

—  deterioracdo grave do estado de salde do sujeito, que conduza a alguma das
seguintes situagoes.

1)  doencaou lesdo que ponha avidaem perigo,
i) incapacidade permanente de uma estrutura ou fungdo corporal,
iii)  hospitalizagéo ou prolongamento da hospitalizagéo,

iv) intervencdo médica ou cirdrgica a fim de prevenir uma doenca ou lesdo
que ponha a vida em perigo ou uma incapacidade permanente de uma
estrutura ou funcdo corporal,

—  sofrimento fetal, morte fetal, anomalia congénita ou malformacéo a nascenca.

«Defeito num dispositivo», qualquer inadequacdo na identidade, qualidade,
durabilidade, fiabilidade, seguranca ou desempenho de um dispositivo para avaliagéo
do desempenho, incluindo o mau funcionamento, os erros de utilizacdo ou a
inadequagéo das informagdes fornecidas pelo fabricante;

Definicdes relacionadas com avigilancia e a fiscalizacdo do mercado:

49)
50)

51)

52)

53)

«Recolha», a medida destinada a obter o retorno de um dispositivo que ja tenha sido
disponibilizado ao utilizador final;

«Retirada», a medida destinada a impedir a continuagdo da disponibilizagdo no
mercado de um dispositivo presente no circuito comercial;

«Incidente», qualquer mau funcionamento ou deterioragdo nas caracteristicas ou no
desempenho de um dispositivo disponibilizado no mercado, qualquer inadequacéo
das informacbes fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito indesgével e
inesperado;

«Incidente grave», qualquer incidente que, direta ou indiretamente, teve, poderia ter
tido ou pode ter alguma das seguintes consequéncias:

- morte do doente, do utilizador ou de outra pessoa,

—  deterioracdo grave, temporaria ou permanente, do estado de salide do doente,
do utilizador ou de outra pessoa,

—  grave ameaga paraasaude publica;

«AGa0 corretiva», uma agdo tomada para eliminar a causa de uma n&o conformidade
potencial ou real ou de outra situacdo indesgjavel;
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54)

55)

56)

«Acao corretiva de seguranga», uma agao corretiva tomada pelo fabricante por razoes
técnicas ou médicas para prevenir ou reduzir o risco de ocorréncia de um incidente
grave relativamente a um dispositivo que foi disponibilizado no mercado;

«AViso de seguranca», a comunicacdo enviada pelo fabricante aos utilizadores ou aos
clientes em relacéo a uma acéo corretiva de seguranca no terreno;

«Fiscalizagdo do mercado», conjunto de atividades e medidas das autoridades
publicas para assegurar que 0s produtos cumprem os requisitos estabelecidos na
legislacdo de harmonizac&o da Uni&o aplicavel e que ndo apresentam um perigo para
a salde, a seguranca ou outras vertentes da protecéo do interesse publico;

Definicbes relacionadas com as normas e outras especificacdes técnicas.

57)

58)

«Norma harmonizada», uma norma europeia tal como definida no artigo 2.°, n.° 1,
ainea c¢), do Regulamento (UE) n.°[referéncia do futuro regulamento sobre
normalizacdo europeial;

«Especificacdes técnicas comuns», um documento, a excecdo de uma norma, que
define os requisitos técnicos através dos quais se cumprem as obrigacdes legais
aplicaveis aum dispositivo, um processo ou um sistema.

Artigo 3.°
Estatuto regulamentar dos produtos

A Comissdo pode, a pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, por
meio de atos de execucdo, determinar se um produto especifico, ou uma categoria ou
grupo de produtos, esté ou ndo abrangido pela definicdo de dispositivo médico para
diagndstico in vitro ou de acessorio de um dispositivo médico para diagnostico in
vitro. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que
serefere o artigo 84.°, n.° 3.

A Comissdo deve garantir a partilha de conhecimentos especializados entre os
Estados-Membros no dominio dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, dos
dispositivos médicos, dos medicamentos, dos tecidos e células humanos, dos
cosmeéticos, dos biocidas, dos géneros alimenticios e, se necessario, de outros
produtos, afim de determinar o estatuto regulamentar adequado de um produto ou de
uma categoria ou grupo de produtos.

Capitulo 11

Disponibilizacao de dispositivos, obrigactes dos oper ador es

economicos, mar cacao CE, livre circulacdo

Artigo 4.°
Colocacéo no mercado e entrada em servico

Um dispositivo sd pode ser colocado no mercado ou entrar em servigo se cumprir o
disposto no presente regulamento, quando corretamente entregue e instalado,
conservado e utilizado de acordo com arespetiva finalidade.

Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de seguranca e desempenho que
Ihe sGo aplicivels atendendo a respetiva finalidade. Os requisitos gerais de seguranca
e desempenho constam do anexo |.
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A demonstracdo da conformidade com o0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho deve basear-se em provas clinicas, em conformidade com o artigo 47.°

Os dispositivos fabricados e utilizados numa sO ingtituicdo de salde devem ser
considerados como tendo entrado em servico.

Os requisitos do presente regulamento, a excegdo do artigo 59.°, n.° 4, ndo se aplicam
aos dispositivos classificados nas classes A, B e C, em conformidade com as regras
previstas no anexo VI, e fabricados e utilizados numa so ingtitui¢do de salde, desde
gue o seu fabrico e utilizacdo ocorram exclusivamente no ambito do sistema unico de
gestdo da qualidade da instituicdo de salde e esta instituicéo esteja em conformidade
com a norma EN SO 15189 ou qualquer outra norma reconhecida equivalente. Os
Estados-Membros podem exigir que as institui¢des de salide apresentem a autoridade
competente uma lista dos referidos dispositivos que tenham sido fabricados e
utilizados no seu territério e podem subordinar o fabrico e a utilizagdo dos
dispositivos em causa a requisitos de seguranca complementares.

Os dispositivos classificados na classe D em conformidade com as regras previstas
no anexo VII, mesmo que fabricados e utilizados numa so ingtituicdo de salide,
devem cumprir os requisitos do presente regulamento. No entanto, as disposi¢es
relativas a marcacdo CE previstas no artigo 16.° e as obrigacdes referidas nos artigos
21.°a25.° ndo se aplicam a esses dispositivos.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° a fim de alterar ou completar, a luz do progresso técnico e tendo em conta 0s
utilizadores ou doentes previstos, 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabel ecidos no anexo I, incluindo as informagdes a fornecer pelo fabricante.

Artigo 5.°
Vendas a distancia
Um dispositivo oferecido através de servicos da sociedade da informagao, tal como
definidos no artigo 1.2, n.° 2, da Diretiva 98/34/CE, a uma pessoa singular ou coletiva

estabel ecida na Unido deve cumprir o disposto no presente regulamento o mais tardar
no momento da sua colocagdo no mercado.

Sem prejuizo da legislacdo nacional relativa ao exercicio da profissdo médica, um
dispositivo que ndo é colocado no mercado mas que € usado no contexto de uma
atividade comercial para o fornecimento de um diagnéstico ou de um servico
terapéutico e que é oferecido através de servigos da sociedade da informacdo, tal
como definidos no artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 98/34/CE, ou por outros meios de
comunicagdo, a uma pessoa singular ou coletiva estabel ecida na Unido, deve cumprir
o0 disposto no presente regulamento.

Artigo 6.°
Normas har monizadas

Presume-se que os dispositivos que estdo em conformidade com as normas
harmonizadas pertinentes, ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, estdo conformes com os requisitos do presente
regulamento abrangidos pelas referidas normas ou partes destas.

O primeiro paragrafo também se aplica aos requisitos aplicaveis em matéria de
sistemas e processos que 0s operadores econdmicos ou 0s promotores devem cumprir
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de acordo com o presente regulamento, incluindo os que se relacionam com o
sistema de gestdo da qualidade, a gestdo dos riscos, o plano de vigilancia pés-
comercializagdo, os estudos de desempenho clinico, as provas clinicas ou o
acompanhamento pos-comercializacao.

A remissdo para as normas harmonizadas abrange igualmente as monografias da
Farmacopeia Europeia, adotadas em conformidade com a Convencdo relativa a
elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia.

Artigo 7.°
Especificacdes técnicas comuns

Quando ndo existirem normas harmonizadas ou quando as normas harmonizadas
relevantes ndo forem suficientes, a Comissdo fica habilitada a adotar especificagoes
técnicas comuns (ETC) no que diz respeito aos requisitos gerais de seguranca e
desempenho estabel ecidos no anexo |, a documentacéo técnica estabel ecida no anexo
I ou as provas clinicas e ao acompanhamento pos-comercializacdo estabelecidos no
anexo XlIlI. As ETC devem ser adotadas por meio de atos de execucdo em
conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 84.2, n.° 3.

Presume-se que os dispositivos que estédo em conformidade com as ETC referidas no
n.° 1 estdo conformes com os requisitos do presente regulamento abrangidos pelas
referidas ETC ou partes destas.

Os fabricantes devem respeitar as ETC a menos que possam justificar cabalmente
gue adotaram solugBes que garantem um nivel de seguranca e de desempenho pelo
menos equival ente as mesmas.

Artigo 8.°
ObrigacOes gerais do fabricante

Os fabricantes devem garantir que os dispositivos que colocam no mercado ou em
servigco foram concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos do
presente regulamento.

Os fabricantes devem elaborar a documentacéo técnica, que deve permitir a avaliacéo
da conformidade do dispositivo com os requisitos do presente regulamento. A
documentacéo técnica deve incluir os elementos que constam do anexo I1.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° a fim de alterar ou completar, a luz do progresso técnico, os elementos da
documentagdo técnica estabel ecidos no anexo 1.

Sempre gue tiver sido demonstrada a conformidade de um dispositivo com os
requisitos pertinentes através do procedimento de avaliacdo da conformidade
aplicavel, os fabricantes de dispositivos, com excegdo dos dispositivos para avaliagéo
do desempenho, devem elaborar uma declaragdo UE de conformidade, de acordo
com o artigo 15.°, e apor a marcagdo CE de conformidade, de acordo com o artigo
16.°

Os fabricantes devem manter a disposicdo das autoridades competentes a
documentagdo técnica, a declaragdo UE de conformidade e, se aplicavel, uma copia
do certificado relevante, incluindo qualquer aditamento, emitido de acordo com o
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artigo 43.°, por um periodo minimo de cinco anos apés a colocagdo no mercado do
ultimo dispositivo abrangido pela declaracdo de conformidade.

Se a documentacdo técnica for volumosa ou estiver guardada em diferentes locais, 0
fabricante deve fornecer, a pedido da autoridade competente, um resumo da
documentacdo técnica e assegurar 0 acesso, mediante pedido, a totalidade da
documentacéo.

Os fabricantes devem assegurar que estdo em vigor procedimentos para manter a
producdo em série conforme aos requisitos do presente regulamento. Devemn ser
devidamente tidas em conta as dteragOes efetuadas na concegdo ou has
caracteristicas do produto e as ateracdes nas normas harmonizadas ou nas ETC que
constituiram a referéncia para a comprovacdo da conformidade de um produto. Os
fabricantes de dispositivos, a excecdo dos dispositivos para avaliacdo do
desempenho, devem instituir e manter atualizado um sistema de gestdo da qualidade,
gue segja proporcional a classe de risco e ao tipo de dispositivo, que aborde pelo
Menos 0S Sseguintes aspetos.

a)  Asresponsabilidades da geréncia;

b) A gestéo de recursos, incluindo a selecéo e o controlo dos fornecedores e dos
subcontratantes,

¢) A redlizagéo do produto;

d)  Os processos destinados a monitorizar e medir a producéo, a analise dos dados
e amelhoria do produto.

Os fabricantes de dispositivos devem ingtituir e manter atualizado um procedimento
sistematico, que seja proporciona a classe de risco e ao tipo de dispositivo, para
recolher e analisar a experiéncia adquirida com os seus dispositivos colocados no
mercado ou postos em servico e para aplicar a agdo corretiva necessria, a seguir
designado como «plano de vigilancia pds-comercializacdo». O plano de vigilancia
pos-comercializacdo deve estabelecer o processo para a recolha, 0 registo e a
investigacdo de queixas e notificagdes provenientes dos profissionais de salde, dos
doentes ou dos utilizadores sobre suspeitas de incidentes relacionados com um
dispositivo, a manutencéo de um registo dos produtos ndo conformes e das recolhas e
retiradas de produtos do mercado, assim como, se se considerar necessario em
virtude da natureza do dispositivo, a andlise de amostras de dispositivos
comercializados. Uma das partes do plano de vigilancia pos-comercializacdo deve
ser constituida por um plano de acompanhamento pos-comercializacdo, em
conformidade com a parte B do anexo XIl. Sempre que n&o se considerar pertinente
proceder a0 acompanhamento pés-comercializacdo, tal deve ser devidamente
justificado e documentado no plano de vigilancia pés-comercializagéo.

Se, no decurso da vigilancia pés-comercializacdo, se identificar a necessidade de
uma agao corretiva, o fabricante deve aplicar as medidas adequadas.

Os fabricantes devem garantir que o dispositivo é acompanhado das informactes a
fornecer de acordo com o anexo I, sec¢do 17, numa lingua oficial da Unido que seja
facilmente compreensivel para o utilizador previsivel. A ou as linguas das
informagdes a fornecer pelo fabricante podem ser determinadas pela legislagdo do
Estado-Membro onde o dispositivo € disponibilizado ao utilizador.

No que diz respeito aos dispositivos de autodiagndstico ou aos testes a realizar na
presenca do doente, as informagdes a fornecer de acordo com o anexo |, seccdo 17,
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10.

devem ser facultadas na lingua ou linguas do Estado-Membro onde o dispositivo é
posto a disposicao do utilizador previsivel.

Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que colocaram no mercado ndo esta conforme ao presente regulamento
devem tomar imediatamente a agdo corretiva necessaria para assegurar a
conformidade do dispositivo em questdo ou proceder a respetiva retirada ou recolha,
se for esse 0 caso. Devem informar desse facto os distribuidores e, se for esse o caso,
0 mandatério.

Em resposta a um pedido fundamentado de uma autoridade competente, os
fabricantes devem facultar toda a informacéo e a documentagdo necessarias, numa
lingua oficial da Unido facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do dispositivo. Devem ainda cooperar com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer agéo corretiva de eliminagdo dos riscos
decorrentes de dispositivos que tenham colocado no mercado ou em servico.

Sempre que os dispositivos de um determinado fabricante segjam concebidos e
fabricados por outra pessoa singular ou coletiva, as informagdes sobre a identidade
dessa pessoa devem fazer parte das informagdes a apresentar em conformidade com
o artigo 23.°

Artigo 9.°
Mandatéario

Um fabricante de um dispositivo colocado no mercado da Uni&o, ou ostentando a
marcacdo CE sem estar colocado no mercado da Unido, que ndo disponha de sede
social em nenhum Estado-Membro ou ndo desenvolva atividades significativas numa
sede social num Estado-Membro, deve designar um mandatério unico.

A designacdo s6 é valida quando aceite por escrito pelo mandatério e € efetiva pelo
menos para todos os dispositivos pertencentes ab mesmo grupo genérico de
dispositivos.

O mandaté&rio deve efetuar as tarefas especificadas no mandato e que foram
acordadas entre ele préprio e o fabricante.

O mandato deve autorizar e exigir que 0 mandatario execute, pelo menos, as
seguintes tarefas em relacéo aos dispositivos que abrange:

a) Manter a disposicdo das autoridades competentes pelo periodo referido no
artigo 8.2, n.° 4, a documentacdo técnica, a declaracéo UE de conformidade e,
se aplicavel, uma copia do certificado relevante, incluindo qualquer
aditamento, emitido de acordo com o artigo 43.%;

b) Em resposta a um pedido fundamentado de uma autoridade competente,
facultar-lhe toda a informag&o e a documentacdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um dispositivo;

c) Cooperar com as autoridades competentes em qualquer agéo corretiva de
eliminag&o dos riscos decorrentes dos dispositivos;

d) Informar imediatamente o fabricante de quaisquer queixas e notificagbes
provenientes dos profissionais de salde, dos doentes ou dos utilizadores sobre
suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo relativamente ao qual
foram mandatados;

PT



PT

€) Cessar 0o mandato se o fabricante atuar de modo contrério as suas obrigagdes ao
abrigo do presente regulamento.

A fim de permitir que o mandatario cumpra as tarefas referidas no presente nimero,
o fabricante deve, pelo menos, garantir que 0 mesmo tem acesso permanente e
imediato a documentacdo necesséria numadas linguas oficiais da Unido Europeia.

4, O mandato referido no n.° 3 ndo deve incluir a delegacdo das obrigacdes do
fabricante estabelecidas no artigo 8.,n.° 1, 2, 5,6, 7 e 8.
5. Um mandatério que cessa 0 seu mandato pelas razbes referidas na ainea €) do n.° 3

deve informar imediatamente a autoridade competente do Estado-Membro em que se
encontra estabelecido, assim como, se aplicavel, o organismo notificado que esteve
envolvido na avaliagdo da conformidade do dispositivo, da cessacdo do mandato e
dos motivos que a causaram.

6. Qualquer referéncia, no presente regulamento, a autoridade competente do Estado-
Membro onde o fabricante tem a sua sede social deve ser entendida como uma
referéncia a autoridade competente do Estado-Membro onde o mandatério,
designado pelo fabricante tal como referido no n.° 1, tem a sua sede social.

Artigo 10.°
Mudanca de mandatério

As modalidades para a mudanca de mandatério devem ser claramente definidas num acordo
entre o fabricante, 0 antigo mandatario e o novo mandatario. O acordo deve abordar pelo
MenOos 0S seguintes aspetos:

a) A datade cessacdo do mandato com o antigo mandatério e a data de inicio do
mandato com o novo mandatério;

b) A data até a qual o antigo mandatério pode ser referido nas informacdes
fornecidas pelo fabricante, incluindo em materiais promocionais,

c) A transferéncia de documentos, incluindo os aspetos relacionados com a
confidencialidade e os direitos de propriedade;

d) A obrigacdo do antigo mandatario, apos a cessacdo do mandato, de enviar ao
fabricante ou a0 novo mandat&io quaisquer queixas ou notificacdes
provenientes dos profissionais de salde, dos doentes ou dos utilizadores sobre
suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo relativamente ao qual
esteve designado como mandatario.

Artigo 11.°
Obrigaces gerais dos importadores

1 Os importadores apenas devem colocar no mercado da Uni&o dispositivos conformes
com o presente regulamento.

2. Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os importadores devem assegurar:

a) Que o fabricante aplicou o procedimento de avaliacdo da conformidade
adequado;

b)  Que o fabricante designou um mandatério de acordo com o artigo 9.5,
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¢) Que o fabricante elaborou a declaragcdo UE de conformidade e a documentagéo
técnica;
d) Queo dispositivo ostenta a marcacéo CE de conformidade exigida;

€) Que o dispositivo esta rotulado de acordo com o disposto no presente
regulamento e que vem acompanhado das instrucdes de utilizagdo necessérias e
da declaracdo UE de conformidade;

f)  Que, sefor caso disso, foi atribuida pelo fabricante uma identificacgo Unica do
dispositivo, de acordo com o artigo 22.°

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o dispositivo ndo esta
conforme com os requisitos do presente regulamento, o importador ndo pode colocar
o dispositivo no mercado até que este sgja posto em conformidade. Se o dispositivo
apresentar um risco, 0 importador deve informar desse facto o fabricante e o
respetivo mandatério, bem como a autoridade competente do Estado-Membro onde
se encontra estabel ecido.

Os importadores devem indicar, no dispositivo ou na respetiva embalagem ou
documento que o acompanhe, 0 seu nome, nome comercial registado ou marca
registada e o endereco da sua sede social, onde possam ser contactados e a sua
localizac8o possa ser estabelecida. Devem garantir que nenhum rétulo adicional
oculte quaisquer informagdes ai postas pelo fabricante.

Os importadores devem garantir que o dispositivo se encontra registado no sistema
eletronico de acordo com o disposto no artigo 23.2, n.° 2.

Os importadores devem garantir que, enquanto um dispositivo estiver sob a sua
responsabilidade, as condigdes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua
conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabel ecidos no
anexo |.

Sempre que considerado apropriado no gue se refere aos riscos apresentados por um
dispositivo, os importadores devem, a fim de proteger a salde e a seguranca dos
doentes e dos utilizadores, efetuar andlises de amostras de dispositivos
comercializados, investigar as queixas e conservar um registo das queixas, dos
produtos ndo conformes e de todas as recolhas e retiradas de produtos, mantendo
informados desta monitorizagéo o fabricante, 0 mandatario e os distribuidores.

Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que colocaram no mercado ndo esta conforme com o presente
regulamento devem informar imediatamente o fabricante e 0 seu mandatario e, se
adequado, tomar a ag8o corretiva necessaria para assegurar a conformidade do
dispositivo em questéo ou proceder a respetiva retirada ou recolha. Se o dispositivo
apresentar um risco, os importadores devem também informar imediatamente deste
facto as autoridades competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o
dispositivo e, se for caso disso, 0 organismo notificado que emitiu, para o dispositivo
em questdo, um certificado de acordo com o artigo 43.°, fornecendo-lhes as
informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e a eventual
acao corretiva adotada.

Os importadores que tenham recebido queixas ou notificagdes provenientes dos
profissionais de salde, dos doentes ou dos utilizadores sobre suspeitas de incidentes
relacionados com um dispositivo que colocaram no mercado devem transmitir
imediatamente estas informacdes ao fabricante e ao seu mandatario.
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10.

Durante o periodo referido no artigo 8., n.° 4, os importadores devem manter uma
coOpia da declaracdo UE de conformidade a disposi¢cdo das autoridades de fiscalizacéo
do mercado e assegurar que a documentacdo técnica e, se aplicavel, uma copia do
certificado relevante, incluindo qualquer aditamento, emitido de acordo com o artigo
43.° pode ser facultada a essas autoridades, a pedido. O importador e 0 mandatério
para o dispositivo em questdo podem acordar, por mandato escrito, que esta
obrigacdo seja del egada no mandatario.

Em resposta a um pedido da autoridade nacional competente, os importadores devem
facultar toda a informacdo e a documentacdo necessdrias para demonstrar a
conformidade do produto. Considera-se esta obrigacdo cumprida quando o
mandatério para o dispositivo em questéo fornecer a informacdo solicitada. Os
importadores devem cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta,
em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham
colocado no mercado.

Artigo 12.°
Obrigacdes gerais dos distribuidores

Quando disponibilizam um dispositivo no mercado, os distribuidores devem agir
com adevidadiligéncia em relacdo aos requisitos aplicaveis.

Antes de disponibilizarem um dispositivo no mercado, os distribuidores devem
verificar se estdo cumpridos 0s seguintes requisitos:

a) O produto ostenta a marcagdo CE de conformidade exigida;

b) O produto vem acompanhado das informacfes a fornecer pelo fabricante nos
termos do artigo 8., n.°7;

c) O fabricante e, se aplicavel, o importador observaram os requisitos indicados
no artigo 22.° e no artigo 11.°, n.° 3, respetivamente.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o dispositivo ndo esta
conforme com os requisitos do presente regulamento, o distribuidor ndo pode
disponibilizar o dispositivo no mercado até que este sgja posto em conformidade. Se
0 dispositivo apresentar um risco, o distribuidor deve informar desse facto o
fabricante e, se aplicavel, o respetivo mandatario e o importador, bem como a
autoridade competente do Estado-Membro onde se encontra estabelecido.

Os distribuidores devem garantir que, enquanto um dispositivo estiver sob a sua
responsabilidade, as condigdes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua
conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabel ecidos no
anexo |.

Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
dispositivo que disponibilizaram no mercado ndo esta conforme com o presente
regulamento devem informar imediatamente o fabricante e, se aplicavel, o seu
mandatario e o importador, e assegurar-se de que é tomada a acdo corretiva
necessaria para assegurar a conformidade do dispositivo em quest&o ou proceder a
respetiva retirada ou recolha, se tal for adequado. Se o dispositivo apresentar um
risco, os distribuidores devem também informar imediatamente deste facto as
autoridades competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o
dispositivo, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a
ndo conformidade e a eventual acdo corretiva adotada.
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Os distribuidores que tenham recebido queixas ou notificagbes provenientes dos
profissionais de salde, dos doentes ou dos utilizadores sobre suspeitas de incidentes
relacionados com um dispositivo que disponibilizaran devem transmitir
imediatamente estas informacdes ao fabricante e, se aplicavel, ao seu mandatério.

Em resposta a um pedido da autoridade competente, os distribuidores devem facultar
toda a informac&o e a documentacao necessarias para demonstrar a conformidade do
dispositivo. Considera-se esta obrigacdo cumprida quando o mandatério para o
dispositivo em questédo, se aplicavel, fornecer a informacdo solicitada. Os
distribuidores devem cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido
destas, em qualquer acdo de eliminacéo dos riscos decorrentes de dispositivos que
tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 13.°
Pessoa responsavel pela observancia da regulamentacéo

Os fabricantes devem dispor, na sua organizacdo, de pelo menos uma pessoa
gualificada que possua conhecimentos especializados no dominio dos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro. Os conhecimentos especializados devem ser
demonstrados mediante uma das seguintes qualificacoes:

a) umdiploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formacéo
universitaria, ou de um ciclo de formagéo reconhecido como equivalente, em
ciéncias naturais, medicina, farmacia, engenharia ou outra disciplina relevante
e pelo menos dois anos de experiéncia profissional no dominio das questdes
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos médicos para diagnostico in vitro;

b) Cinco anos de experiéncia profissonal no dominio das questdes
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

Compete a pessoa qualificada, no minimo, garantir:

a) Que a conformidade dos dispositivos é adequadamente avaliada antes da
libertagcdo dos | otes,

b)  Que a documentacdo técnica e a declaracdo de conformidade séo elaboradas e
atualizadas;

¢) Que sdo cumpridas as obrigacdes de notificacdo previstas nos artigos 59.° a
64.5,

d) Que é emitida a declaracéo referida no anexo XllII, seccdo 4.1, no caso dos
dispositivos para avaliagdo do desempenho destinados a ser utilizados no
contexto de estudos intervencionais de desempenho clinico ou de outros
estudos de desempenho clinico gue implicam riscos para os sujeitos.

A pessoa qualificada ndo pode sofrer impedimentos no ambito da organizacéo do
fabricante no que diz respeito ao devido cumprimento dos seus deveres.

Os mandatarios devem dispor, na sua organizacdo, de pelo menos uma pessoa
gualificada que possua conhecimentos especializados no dominio dos requisitos
regulamentares relativos aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro na Uni&o.
Os conhecimentos especializados devem ser demonstrados mediante uma das
seguintes qualificagoes:
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a) um diploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formagao
universitaria, ou de um ciclo de formacédo reconhecido como equivalente, em
direito, ciéncias naturais, medicina, farmécia, engenharia ou outra disciplina
relevante e pelo menos dois anos de experiéncia profissional no dominio das
questdes regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados
com dispositivos médicos para diagndstico in vitro;

b) Cinco anos de experiéncia profissona no dominio das questdes
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Artigo 14.°

Stuacbes em gque as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores, aos

distribuidores ou a outras pessoas

Os distribuidores, importadores ou outras pessoas singulares ou coletivas devem
cumprir as obrigacdes que incumbem aos fabricantes sempre que:

a)  Disponibilizem no mercado um dispositivo em seu nome ou sob 0 seu nome
comercial registado ou marca registada;

b)  Alterem a finalidade de um dispositivo ja colocado no mercado ou posto em
Servico;

c) Alterem um dispositivo ja colocado no mercado ou posto em servico de tal
modo que a conformidade com os requisitos aplicaveis possa ser afetada.

O primeiro parédgrafo ndo se aplica a quem, ndo sendo considerado fabricante na
acecado do artigo 2.° ponto 16, efetue a montagem ou a adaptacdo a um doente
especifico de um dispositivo ja no mercado, em conformidade com a respetiva
finalidade.

Para efeitos do disposto no n.°1, ainea c), as seguintes atividades ndo devem
considerar-se como alteracdo de um dispositivo suscetivel de afetar a sua
conformidade com os requisitos aplicaveis:

a) Disponibilizagdo, incluindo traducdo, das informacdes fornecidas pelo
fabricante em conformidade com o anexo |, sec¢do 17, no que diz respeito a
um dispositivo ja colocado no mercado e de outras informacdes que sgam
necessdrias para a comercializacdo do produto no Estado-Membro relevante;

b)  AlteracGes da embalagem externa de um dispositivo ja colocado no mercado,
incluindo a alteracdo da dimensdo da embalagem, se a reembalagem for
necessaria para a comercializacdo do produto no Estado-Membro relevante e se
for efetuada em condicbes que ndo possam afetar o estado origina do
dispositivo. No caso de dispositivos colocados no mercado no estado estéril,
presume-se que o estado original do dispositivo € afetado se a embalagem que
assegura a esterilidade for aberta, danificada ou afetada negativamente de
qualquer outro modo na operacéo de reembalagem.

Os distribuidores ou importadores que efetuem qualquer uma das atividades
mencionadas nas alineas a) e b) do n.° 2 devem indicar no dispositivo, ou, se tal ndo
for possivel, na respetiva embalagem ou documento que o acompanhe, a atividade
realizada bem como o seu nhome, nome comercial registado ou marca registada e o
endereco onde possam ser contactados e a sua localizagao possa ser estabel ecida.
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Esses distribuidores ou importadores devem dispor de um sistema de gestéo da
gualidade que inclua procedimentos destinados a garantir que a traducdo da
informacdo € exata e atualizada, que as atividades mencionadas nas alineas a) e b) do
n.° 2 sdo realizadas com recurso a meios e em condi¢fes que mantenham o estado
original do dispositivo e que a embalagem do dispositivo reembalado ndo sga
defeituosa, de fraca qualidade ou pouco cuidada. O sistema de gestdo da qualidade
deve incluir procedimentos destinados a assegurar que os distribuidores ou
importadores sdo informados de qualquer acdo corretiva adotada pelo fabricante em
relacdo ao dispositivo em questdo a fim de solucionar problemas de seguranca ou
para o pdr em conformidade com o presente regulamento.

Antes de disponibilizarem o dispositivo com o novo rétulo ou na nova embalagem,
os distribuidores ou importadores referidos no n.° 3 devem informar o fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde pretendem disponibilizar o
dispositivo e, a pedido, fornecer-lhes uma amostra ou reproducéo do dispositivo
re-rotulado ou reembalado, incluindo o rétulo e as instrucbes de utilizacdo
traduzidos, se existirem. Esses distribuidores ou importadores devem apresentar a
autoridade competente um certificado, emitido por um organismo notificado referido
no artigo 27.°, designado para o tipo de dispositivos objeto de atividades
mencionadas nas alineas a) e b) do n.° 2, que ateste a conformidade do sistema de
gestdo da qualidade com os requisitos estabel ecidos no n.° 3.

Artigo 15.°
Declarac&o UE de conformidade

A declaracdo UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento
dos requisitos especificados no presente regulamento. Esta declaracdo deve ser
atualizada permanentemente. O seu contetido minimo é estabelecido no anexo I11. A
referida declaracdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas oficiais da Unido
exigidas pelo(s) Estado(s)-Membro(s) em que o dispositivo € disponibilizado.

Sempre que, em relacdo a aspetos ndo abrangidos pelo presente regulamento, os
dispositivos sgjam objeto de outra legislagdo da Unido que também exija uma
declaracdo de conformidade do fabricante indicando que foi demonstrado o
cumprimento dos requisitos dessa legislacdo, deve ser elaborada uma declaragdo UE
de conformidade Unica relativa a todos os atos da Unido aplicaveis ao dispositivo,
gue incluatoda a informagdo necesséria para a identificagdo da legislacdo da Unido a
gue diz respeito.

Ao elaborar a declaracdo UE de conformidade, o fabricante assume a

responsabilidade pelo cumprimento dos requisitos do presente regulamento e de
todos os outros atos legisativos da Uni&o aplicaveis ao dispositivo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° afim de aterar ou completar, aluz do progresso técnico, o contelildo minimo da
declaracéo UE de conformidade estabel ecido no anexo I11.
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Artigo 16.°
Marcacgao CE de conformidade

Os dispositivos, a excecdo dos dispositivos para avaliacdo do desempenho,
considerados conformes com os requisitos do presente regulamento devem ostentar a
marcacdo CE de conformidade, tal como apresentada no anexo 1V.

A marcacdo CE esta sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

A marcacdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo
ou na respetiva embalagem que assegura a esterilidade. Quando a natureza do
dispositivo ndo o permitir ou justificar, a marcacdo CE deve ser aposta na
embalagem. A marcagdo CE deve iguamente ser aposta nas instrugdes de utilizagéo
e na embalagem comercial, quando existam.

A marcacdo CE deve ser aposta antes de o dispositivo ser colocado no mercado.
Pode ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra indicacéo referente a um
risco ou utilizac&o especiais.

Quando aplicavel, a marcacdo CE deve ser seguida pelo nimero de identificacdo do
organismo notificado responsavel pelos procedimentos de avaliagdo da conformidade
estabel ecidos no artigo 40.°. O nimero de identificacdo deve ser indicado igualmente
em qualquer material promocional que mencione que o0 dispositivo cumpre 0s
requisitos legais para a marcacéo CE.

Sempre gque os dispositivos sggam objeto de outra legislagdo da Unido relativa a
outros aspetos que também preveja a aposicdo da marcacdo CE, esta marcacdo deve
indicar que os dispositivos cumprem igual mente essas disposi ¢oes legislativas.

Artigo 17.°
Dispositivos para fins especificos

Os Estados-Membros ndo devem levantar obstaculos aos dispositivos para avaliacéo
do desempenho que sgjam fornecidos para esse fim a laboratorios ou outras
instituicoes, se esses dispositivos cumprirem as condigdes previstas nos artigos 48.° a
58.0

A esses dispositivos ndo é aposta a marcacdo CE, a excecdo dos dispositivos
referidos no artigo 52.°

Aquando de feiras, exposicdes, demonstracbes ou eventos similares, os Estados-
Membros ndo devem levantar obstaculos a apresentacdo de dispositivos que ndo
estejam em conformidade com o presente regulamento, desde que esses dispositivos
nao sejam utilizados em amostras provenientes de participantes e que um aviso bem
visivel indique claramente que se destinam unicamente a apresentacdo ou
demonstracdo e ndo podem ser disponibilizados antes de se encontrarem em
conformidade com o presente regulamento.

Artigo 18.°
Sstemas e conjuntos para intervencoes

Qualquer pessoa singular ou coletiva deve elaborar uma declaragéo de acordo com o
disposto no n.° 2 caso associe dispositivos médicos com a marcacéo CE aos seguintes
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outros dispositivos ou produtos, em conformidade com a finalidade dos dispositivos
ou outros produtos e com as restricdes de utilizag8o previstas pel os seus fabricantes,
com vista a sua colocagcdo no mercado sob a forma de sistemas ou conjuntos para
intervencoes:

—  outros dispositivos que ostentem a marcagéo CE,

—  dispositivos médicos que ostentem a marcacdo CE em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° [referéncia do futuro regulamento sobre dispositivos
meédicos],

— outros produtos que estegjam em conformidade com a legislagdo que |hes for
aplicavel.
Na declaracéo, a pessoareferidano n.° 1 deve atestar:

a) Ter verificado a compatibilidade reciproca dos dispositivos e, se aplicavel, dos
outros produtos, em conformidade com as instru¢des dos fabricantes, e ter
efetuado a montagem de acordo com as referidas instrucdes;

b) Ter efetuado a embalagem do sistema ou conjunto para intervencbes e
fornecido informacBes adequadas aos utilizadores, incorporando as
informagdes fornecidas pelos fabricantes dos dispositivos ou outros produtos
gue facam parte do conjunto;

c)  Que as atividades de montagem de dispositivos e, se aplicavel, outros produtos
sob a forma de sistemas ou conjuntos para intervencdes foram submetidas a
métodos de monitorizag&o, verificagdo e validagdo interna adequados.

Qualgquer pessoa singular ou coletiva que esterilize sistemas ou conjuntos para
intervencdes referidos no n.° 1 com vista a sua colocagéo no mercado deve optar por
um dos procedimentos referidos no anexo VIII ou no anexo X, a sua escolha. A
aplicagdo dos referidos anexos e a intervencdo do organismo notificado devem
limitar-se aos aspetos do procedimento relativos a garantia da esterilidade até que a
embalagem estéril sgja aberta ou danificada. A pessoa em causa deve elaborar uma
declaracédo atestando que a esterilizagéo foi feita de acordo com as instrucdes do
fabricante.

Sempre que 0 sistema ou conjunto para intervencdes incorporar dispositivos que ndo
ostentem a marcagdo CE ou a combinagdo de dispositivos escolhida ndo for
compativel, tendo em conta a finalidade inicial desses dispositivos, o sistema ou
conjunto para intervengdes deve ser considerado como um dispositivo em s e ser
submetido ao procedimento de avaliagdo da conformidade pertinente previsto no
artigo 40.°

Os sistemas ou conjuntos para intervencdes referidos no n.° 1 ndo ostentardo eles
préprios uma marcagcdo CE adicional, mas devem ostentar 0 nome, nome comercial
registado ou marca registada da pessoa referida no n.° 1, bem como o endereco onde
possa ser contactada e a sua localizacdo possa ser estabelecida. Os sistemas ou
conjuntos para intervencgdes devem ser acompanhados da informagéo referida no
anexo |, seccao 17. A declaragao referida no n.° 2 do presente artigo deve ser mantida
a disposicdo das autoridades competentes, depois da montagem do sistema ou
conjunto para intervencdes, durante o periodo aplicavel a cada um dos dispositivos
associados previsto no artigo 8.2, n.° 4. Se estes periodos forem diferentes, € aplicavel
0 periodo mais longo.

42

PT



PT

Artigo 19.°
Partes e componentes

1 Qualquer pessoa singular ou coletiva que disponibilize no mercado um artigo
especificamente destinado a substituir uma parte integrante ou um componente
idénticos ou semelhantes de um dispositivo que esteja defeituoso ou gasto, a fim de
manter ou restabel ecer o funcionamento do dispositivo sem alterar significativamente
0 seu desempenho ou as caracteristicas de seguranca, deve garantir que esse artigo
ndo prejudica a seguranca e o desempenho do dispositivo. Devemn ser mantidos a
disposi¢éo das autoridades competentes dos Estados-Membros os devidos elementos
comprovativos.

2. Um artigo especificamente destinado a substituir uma parte ou um componente de
um dispositivo e que altere significativamente o desempenho ou as caracteristicas de
seguranca do dispositivo deve ser considerado como um dispositivo.

Artigo 20.°
Livre circulacéo

Os Estados-Membros n&o podem recusar, proibir ou restringir a disponibilizacdo no mercado
ou a entrada em servico no seu territorio de dispositivos que cumpram os requisitos do
presente regulamento.

Capitulo 111
| dentificacao e rastreabilidade dos dispositivos, registo de
dispositivos e oper ador es econdmicos, resumo da seguranca e do
desempenho, Banco de Dados Eur opeu sobr e Dispositivos M édicos

Artigo 21.°
| dentificac&o no circuito comercial

Relativamente aos dispositivos que ndo se destinem a avaliagdo do desempenho, e durante o
periodo referido no artigo 8.°, n.° 4, os operadores econémicos devem poder identificar os
seguintes elementos.

a)  Osoperadores econdmicos a quem forneceram determinado dispositivo;
b)  Os operadores econdémicos que lhes forneceram determinado dispositivo;

c) As ingtituicbes de saide ou profissionais de salde a quem forneceram
determinado dispositivo.

Mediante pedido, os operadores econdmicos devem fornecer essas informagdes as autoridades
competentes.

Artigo 22.°
Sstema de identificagdo Unica dos dispositivos

1 Deve ser estabelecido na Unido um sistema de identificagdo Unica dos dispositivos
(IUD) para os dispositivos que ndo se destinem a avaliacdo do desempenho. O
sistema IUD deve permitir a identificacéo e rastreabilidade dos dispositivos e deve
consistir no seguinte:
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a)  Criagdo de umalUD que englobe:

i)  um identificador do dispositivo, especifico para cada fabricante e cada
modelo do dispositivo, que permita aceder as informacfes previstas na
parte B do anexo V,

i) um identificador da producéo, que identifique os dados relacionados com
a unidade de producdo do dispositivo;

b)  Colocacdo dalUD no rétulo do dispositivo;

c) Armazenamento da IUD pelos operadores econdmicos e instituicdes de salide
por meios eletronicos;

d) Estabelecimento de um sistema eletronico relativo alUD.

A Comisso deve designar uma ou vérias entidades encarregadas de gerir um sistema
de atribuicdo de IUD nos termos do presente regulamento e que devem satisfazer
todos os critérios seguintes:

a) A entidade € uma organizacéo dotada de personalidade juridica propria;

b) O seu sistemade atribuicdo de IUD é adequado para identificar um dispositivo
em termos da sua distribuicdo e utilizagdo de acordo com os requisitos do
presente regulamento;

¢) O seu sistema de atribuicdo de IUD estd em conformidade com as normas
internacionals relevantes,

d) A entidade faculta 0 acesso ao seu sistema de atribuicdo de IUD a todos os
utilizadores interessados de acordo com um conjunto de condi¢bes pré-
definidas e transparentes;

e) A entidade compromete-se &

i) aplicar o seu sistema de atribuicdo de IUD durante o periodo a
determinar aguando da designacdo, que sera pelo menos de trés anos a
contar da mesma,

i) facultar & Comissdo e aos Estados-Membros, a pedido, informactes
relativas a0 seu sistema de atribuicdo de IUD e aos fabricantes que
colocam uma IUD no rétulo dos seus dispositivos em conformidade com
0 sistema da entidade,

iii)  durante o periodo para o qual foi designada, manter a conformidade com
os critérios de designacéo e as condicdes em que estafoi feita.

Antes de colocar um dispositivo no mercado, o fabricante deve atribuir-lhe uma lUD
fornecida por uma entidade designada pela Comisséo de acordo com o n.° 2 se esse
dispositivo pertencer aos dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos
determinados por uma medidareferidano n.° 7, dineaa).

A 1UD deve ser colocada no rétulo do dispositivo, de acordo com as condigdes
estabelecidas por uma medida referida no n.° 7, alinea c). Deve ser utilizada na
notificagdo de incidentes graves e de agOes corretivas de seguranca nos termos do
artigo 59.°. O identificador do dispositivo deve constar da declaracdo UE de
conformidade referida no artigo 15.° e da documentacéo técnica referida no anexo I1.

Os operadores econdmicos e as instituicdes de salde devem registar e guardar, por
meios eletronicos, o identificador de dispositivo e o identificador de producdo dos
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dispositivos que fornecam ou que lhes sgjam fornecidos, se estes pertencerem aos
dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos determinados por uma medida
referidano n. 7, alinea a).

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletrénico relativo a 1UD, destinado a coligir e tratar as informagdes
mencionadas na parte B do anexo V. Essas informacfes devem estar acessiveis ao
publico.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo
85.%, afim de:

a) Determinar os dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos cuja
identificacdo se deve basear no sistema IUD, tal como definido nos n.° 1 a 6,
bem como os prazos para a respetiva aplicacdo. A aplicacéo do sistema IUD
deve ser gradual, de acordo com uma abordagem baseada nos riscos,
comecgando pel os dispositivos da classe de risco mais elevado;

b)  Especificar os dados que devem ser incluidos no identificador de producéo, os
quais, de acordo com uma abordagem baseada nos riscos, podem variar em
func&o da classe de risco do dispositivo;

c) Definir as obrigacdes dos operadores econdmicos, das instituicdes de salde e
dos utilizadores profissionais, em especia no que diz respeito a atribuicéo dos
carateres numéricos ou afanumeéricos, a colocacdo da IUD no rétulo, ao
armazenamento da informagdo no sistema eletronico relativo a IUD e a
utilizacdo da IUD na documentacdo e nas notificagdes relacionadas com o
dispositivo previstas no presente regulamento;

d) Alterar ou completar alista de informacfes estabel ecida na parte B do anexo V
aluz do progresso técnico.

Ao adotar as medidas a que se refere o n.° 7, a Comissdo deve tomar em conta 0s
seguintes aspetos:

a) A protecdo dos dados pessoais;

b)  Ointeresse legitimo de protecdo de informagdes comerciais sensivel's;

c) A abordagem baseada nos riscos;

d) A eficaciadas medidas em termos de custos;

€) A convergénciados sistemas de IUD desenvolvidos a nivel internacional.

Artigo 23.°

Sstema eletrénico relativo ao registo de dispositivos e de operadores econdmicos

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboragéo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as informagdes que forem necessérias e
proporcionadas para descrever e identificar o dispositivo, bem como para identificar
o fabricante e, se aplicavel, o mandatario e o importador. As informacdes a transmitir
pel os operadores econdémicos sao especificadas na parte A do anexo V.

Antes de colocar no mercado um dispositivo, exceto se se tratar de um dispositivo
para avaliacdo do desempenho, o fabricante ou o seu mandatario deve transmitir ao
sistema eletronico as informagdes referidas no n.° 1.
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3. No prazo de uma semana apos colocarem no mercado um dispositivo, exceto se se
tratar de um dispositivo para avaliacdo do desempenho, os importadores devem
transmitir ao sistema eletronico as informagdes referidas no n.° 1.

4, No prazo de uma semana ap0s qualquer alteracdo que ocorra em relacdo a
informagdes referidas no n.° 1, o operador econdmico relevante deve atualizar os
dados no sistema el etronico.

5. O mais tardar dois anos apds a transmissdo das informacgbes de acordo com o
disposto nos n.® 2 e 3, e em seguida de dois em dois anos, o operador econémico
relevante deve confirmar a exatiddo dos dados. Em caso de ndo confirmagéo
decorridos seis meses apds esse prazo, qualquer Estado-Membro pode tomar medidas
para suspender ou restringir de outro modo a disponibilizacdo do dispositivo em
guestdo no seu territorio até ser cumprida a obrigacao referida no presente nimero.

Os dados contidos no sistema eletrénico devem estar acessiveis ao publico.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° a fim de alterar, a luz do progresso técnico, a lista de informacfes a transmitir
estabelecida na parte A do anexo V.

Artigo 24.°
Resumo da seguranca e do desempenho

1. No caso dos dispositivos classificados nas classes C e D, a exce¢do dos dispositivos
para avaliacdo do desempenho, o fabricante deve elaborar um resumo da seguranca e
do desempenho. Este resumo deve ser redigido de forma clara para o utilizador
previsto. O projeto do resumo deve fazer parte da documentagdo a apresentar ao
organismo notificado que participa na avaliagdo da conformidade de acordo com o
disposto no artigo 40.° e deve ser validado por esse organismo.

2. A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, definir a forma e a apresentacéo
dos dados a incluir no resumo da seguranca e do desempenho. Esses atos de
execucao devem ser adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo
84.5n°2

Artigo 25.°
Banco de dados europeu

A Comissao deve desenvolver e gerir o Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos M édicos
(Eudamed) de acordo com as condicdes e modalidades estabelecidas no artigo 27.° do
Regulamento (UE) [referéncia do futuro regulamento sobre dispositivos médicos).

O Eudamed deve incluir como parte integrante:
a) Osistemaeletronico relativo alUD referido no artigo 22.°,

b) O sistema eletronico relativo ao registo dos dispositivos e dos operadores
econémicos referido no artigo 23.°,

c¢) O sistema €eletronico relativo a informacdo sobre os certificados referido no
artigo 43.%, n.°4;

d) O sistema eletronico relativo aos estudos intervencionais de desempenho
clinico e aos estudos de desempenho clinico que implicam riscos para 0s
sujeitos previsto no artigo 51.°
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e) O sistemaéeletronico relativo avigilanciareferido no artigo 60.°;
f) O sistemadetrénico relativo afiscalizacdo do mercado referido no artigo 66.°

Capitulo IV
Organismos notificados

Artigo 26.°
Autoridades nacionais responsaveis pel os organismos notificados

Um Estado-Membro que tencione designar um organismo de avaliagdo da
conformidade como organismo notificado, ou tenha designado um organismo
notificado, para readlizar tarefas de avaliacdo da conformidade por terceiros nos
termos do presente regulamento, deve designar uma autoridade, adiante designada
«autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados», a qual competira
estabel ecer e executar 0s procedimentos necessarios para avaliar, designar e notificar
0os organismos de avaliagdo da conformidade e monitorizar 0s organismos
notificados, incluindo subcontratantes ou filiais desses organismos.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve ser
estabelecida, estar organizada e funcionar de modo a garantir a objetividade e
imparcialidade das suas atividades e a evitar quaisquer conflitos de interesses com o0s
organismos de avaliagdo da conformidade.

Deve estar organizada de modo a que cada decisdo relativa a notificagdo de um
organismo de avaliagdo da conformidade seja tomada por pessoal diferente daquele
gue realizou a avaliacdo do organismo de avaliacdo da conformidade.

Aquela autoridade ndo deve desempenhar qualquer atividade que sga da
competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestar servicos de
consultoria com carater comercial ou em regime de concorréncia.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve garantir a
confidencialidade das informagdes que obtém. No entanto, deve proceder a troca de
informagdes sobre os organismos notificados com os outros Estados-Membros e com
a Comissao.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve dispor de
recursos humanos com competéncia técnica em nimero suficiente para o correto
exercicio das suas tarefas.

Sem prejuizo do disposto no artigo 31.2, n.° 3, sempre que uma autoridade nacional
for responsavel pela designacéo de organismos notificados no dominio de produtos
gue ndo sgam dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, a autoridade
competente para os dispositivos médicos para diagndstico in vitro deve ser
consultada sobre todos os aspetos especificamente relacionados com esses
dispositivos.

Os Estados-Membros devem fornecer & Comissdo e aos outros Estados-Membros
informagdes sobre os respetivos procedimentos de avaliacdo, designacéo e
notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e de monitorizagdo dos
organismos notificados, e sobre qualquer alteracdo nessa matéria.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve ser objeto de
um exame pelos pares de dois em dois anos. Esse exame deve incluir uma visita in
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loco a um organismo de avaliagdo da conformidade ou a um organismo notificado
sob a responsabilidade da autoridade examinada. No caso referido no segundo
parégrafo do n.° 6, a autoridade competente para os dispositivos médicos deve
participar no exame pelos pares.

Os Estados-Membros devem elaborar o plano anual de exame pelos pares,
garantindo uma rotagdo adequada das autoridades examinadoras e examinadas, e
apresenté&lo a Comissdo. A Comissdo pode participar no exame. O resultado do
exame pelos pares deve ser comunicado a todos os Estados-Membros e a Comissao,
devendo ser disponibilizado ao publico um resumo do mesmo.

Artigo 27.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

Os organismos notificados devem satisfazer 0s requisitos organizativos e gerais, bem
Como 0s requisitos em matéria de gestdo da qualidade, recursos e processos que
sgjam necessarios para cumprirem as tarefas para as quais sdo designados em
conformidade com o presente regulamento. Os requisitos minimos a satisfazer pelos
organismos notificados sdo estabelecidos no anexo VI.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° afim de alterar ou completar os requisitos minimos previstos no anexo VI aluz
do progresso técnico e atendendo aos requisitos minimos necessarios para a
avaliacdo de dispositivos especificos, ou de categorias ou grupos de dispositivos.

Artigo 28.°
Filiais e subcontratacéo

Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas
com a avaliacdo da conformidade ou recorrer a uma filial para tarefas especificas
relacionadas com a avaliagdo da conformidade, deve verificar se o subcontratante ou
afilial cumprem os requisitos relevantes estabelecidos no anexo VI e deve informar
do facto a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados.

O organismo natificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas em
seu nome por subcontratantes ou filiais.

As atividades de avaliagdo da conformidade sO podem ser executadas por um
subcontratante ou por uma filial com o consentimento da pessoa singular ou coletiva
gue solicitou a avaliacéo da conformidade.

Os organismos notificados devem manter a disposicdo da autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados os documentos relevantes no que diz
respeito a verificacdo das qualificacbes do subcontratante ou da filial e do trabalho
efetuado por estes ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 29.°

Apresentacao de pedido de notificacdo por um organismo de avaliagdo da conformidade

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem apresentar um pedido de
notificacdo a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados do
Estado-Membro onde se encontram estabel ecidos.
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O pedido deve especificar as atividades de avaliagdo da conformidade, os
procedimentos de avaliacdo da conformidade e os dispositivos em relacdo aos quais
0S organismos Se consideram competentes, e incluir documentagdo que comprove o
cumprimento de todos os requisitos estabel ecidos no anexo V1.

No que diz respeito aos requisitos organizativos e gerais e aos requisitos de gestdo da
gualidade estabelecidos anexo VI, seccdes 1 e 2, a documentacdo relevante pode ser
apresentada sob a forma de um certificado valido e do correspondente relatorio de
avaliacdo emitidos por um organismo nacional de acreditacdo de acordo com o
disposto no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Presume-se que 0 organismo de
avaliacdo da conformidade cumpre os requisitos abrangidos pelo certificado emitido
por esse organismo de acreditacéo.

Apbs a sua designacdo, o organismo notificado deve atualizar a documentacéo
referida no n.° 2 sempre que ocorram alteragoes relevantes, a fim de permitir que a
autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados monitorize e verifique
0 cumprimento permanente dos requisitos estabel ecidos no anexo V1.

Artigo 30.°
Avaliacao do pedido

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve verificar se 0
pedido referido no artigo 29.° esta completo e elaborar um relatério de avaliacdo
preliminar.

A referida autoridade deve enviar o relatério de avaliacdo preliminar a Comissdo,
gue o deve transmitir imediatamente ao Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos
Meédicos (GCDM) referido no artigo 76.°. A pedido da Comissdo, a autoridade deve
apresentar o relatério em trés linguas oficiais da Unido, no maximo.

No prazo de 14 dias a contar do envio referido no n.° 2, a Comissao deve designar
uma equipa de avaliacéo conjunta, constituida por pelo menos dois peritos escolhidos
de uma lista de peritos com qualificagdes no dominio da avaliacéo de organismos de
avaliacdo da conformidade. A lista deve ser elaborada pela Comissdo em cooperagao
com o0 GCDM. Pelo menos um dos peritos deve ser um representante da Comissao,
gue dirigira a equipa.

No prazo de 90 dias a contar da designagcdo da equipa de avaliagdo conjunta, a
autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados e a equipa de
avaliagdo conjunta devem examinar a documentagcdo apresentada com o pedido de
acordo com o artigo 29.° e efetuar uma avaliagcdo in loco do organismo de avaliagéo
da conformidade requerente, bem como, quando relevante, de eventuais filiais ou
subcontratantes, situados dentro ou fora da Uni&o, que participardo no processo de
avaliagdo da conformidade. A avaliagéo in loco ndo incidira sobre os requisitos para
0S guais o0 organismo de avaliacdo da conformidade requerente disponha de um
certificado emitido pelo organismo nacional de acreditagdo, como referido no artigo
29.% n.° 2, a menos que o representante da Comissdo mencionado no n.° 3 do
presente artigo solicite essa avaliagdo in loco.

As constatacoes relativas ao incumprimento dos requisitos estabel ecidos no anexo VI
por um organismo devem ser abordadas durante o processo de avaliacéo e ser
debatidas entre a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados e a
equipa de avaliacdo conjunta, a fim de se chegar a acordo no que diz respeito a
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avaliagdo do pedido. O relatério de avaliacdo da autoridade naciona responsavel
deve mencionar os pareceres divergentes.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve apresentar o
seu relatério de avaliacdo e o projeto de notificacdo a Comissao, que deve transmitir
imediatamente estes documentos ao GCDM e aos membros da equipa de avaliacdo
conjunta. A pedido da Comisséo, a autoridade deve apresentar esses documentos em
trés linguas oficiais da Unido, no maximo.

A equipa de avaiacdo conjunta deve emitir o seu parecer sobre o relatério de
avaliagdo e o projeto de notificagdo no prazo de 21 dias a contar da recegdo desses
documentos, devendo a Comisséo transmitir imediatamente este parecer a0 GCDM.
No prazo de 21 dias a contar da rececéo do parecer da equipa de avaliagdo conjunta,
0 GCDM deve emitir uma recomendacéo sobre o projeto de notificagdo, a qual deve
ser devidamente tomada em consideragdo pela autoridade naciona relevante ao
decidir sobre a designacéo do organismo notificado.

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, medidas destinadas a
estabel ecer as modalidades aplicaveis ao pedido de notificacéo referido no artigo 29.°
e a avaiacdo do pedido prevista no presente artigo. Esses atos de execucdo devem
ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere 0 artigo 84.2, n.° 3.

Artigo 31.°
Procedimento de notificacao

Os Estados-Membros devem notificar a Comisséo e os outros Estados-Membros dos
organismos de avaliacdo da conformidade que tenham designado, utilizando o
instrumento de notificacdo eletrénica estabel ecido e gerido pela Comissao.

Os Estados-Membros apenas podem notificar os organismos de avaiacdo da
conformidade que cumpram os requisitos estabel ecidos no anexo VI.

Sempre que uma autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados for
responsavel pela designacdo de organismos notificados no dominio de produtos que
ndo sejam dispositivos médicos para diagndstico in vitro, a autoridade competente
para os dispositivos médicos para diagnostico in vitro deve fornecer, antes da
notificagdo, um parecer positivo sobre a notificagdo e 0 seu ambito.

A notificagdo deve especificar claramente o ambito da designagéo, indicando as
atividades de avaliacdo da conformidade, os procedimentos de avaliagdo da
conformidade e o tipo de dispositivos que o organismo notificado esta autorizado a
avaiar.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execucdo, uma lista de codigos e
0s correspondentes tipos de dispositivos, a indicar pelos Estados-Membros nas suas
notificagdes, a fim de definir o ambito da designacdo de organismos notificados.
Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento consultivo a que se
refere o artigo 84.°, n.° 2.

A notificacdo deve ser acompanhada do relatério de avaliagdo final da autoridade
nacional responsavel pelos organismos notificados, do parecer da equipa de
avaliacdo conjunta e da recomendacdo do GCDM. Sempre que o Estado-Membro
notificador ndo siga a recomendacéo do GCDM, deve fornecer uma justificacdo
devidamente fundamentada.
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O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-
Membros prova documental relativa as disposi¢ces introduzidas para assegurar que o
organismo notificado € monitorizado periodicamente e continua a cumprir 0s
requisitos estabelecidos no anexo V1. Deve apresentar igualmente prova de que esta
disponivel pessoal competente para monitorizar o organismo notificado, em
conformidade com o artigo 26.°, n.° 6.

No prazo de 28 dias a contar da notificagdo, os Estados-Membros ou a Comisséo
podem levantar objegdes por escrito, expondo 0s seus argumentos, em relacdo ao
organismo notificado ou a sua monitorizacdo pela autoridade nacional competente
responsavel pelos organismos notificados.

Se um Estado-Membro ou a Comisséo levantarem objegdes de acordo com o n.° 7, os
efeitos da notificacdo ficam suspensos. Neste caso, a Comissdo deve submeter a
guestéo a apreciacdo do GCDM no prazo de 15 dias a contar do termo do prazo
referido no n.° 7. Depois de consultar as partes envolvidas, 0 GCDM deve emitir o
Seu parecer no prazo maximo de 28 dias apos |he ter sido apresentada a questdo. Se o
Estado-Membro notificador ndo concordar com o parecer do GCDM, pode solicitar o
parecer da Comissao.

Se ndo forem levantadas objecdes nos termos do disposto no n.° 7, ou se 0o GCDM ou
a Comisséo, depois de consultados de acordo com o disposto no n.° 8, considerarem
gue a notificacdo pode ser aceite, na totalidade ou em parte, a Comissdo deve
publicar a notificagdo em conformidade.

A notificac8o é vaida a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo na base de dados
de organismos notificados estabelecida e gerida pela Comissdo. A notificagéo
publicada deve determinar o ambito da atividade licita do organismo notificado.

Artigo 32.°
NUmero de identificacdo e lista dos organismos notificados

A Comissdo deve atribuir um nimero de identificagcdo a cada organismo notificado
para 0 qual a notificacdo tenha sido aceite em conformidade com o artigo 31.°. A
Comissao deve atribuir um Unico nimero, mesmo que o organismo esteja notificado
ao abrigo de varios atos da Unié&o.

A Comissdo deve facultar ao publico o acesso a lista de organismos notificados ao
abrigo do presente regulamento, incluindo os nimeros de identificacdo que lhes
foram atribuidos e as atividades para as quais foram notificados. A Comissdo deve
assegurar a atualizagéo dessa lista.

Artigo 33.°
Monitorizacao dos organismos notificados

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve monitorizar
permanentemente os organismos notificados para garantir o cumprimento constante
dos requisitos estabel ecidos no anexo V1. Os organismos notificados devem fornecer,
a pedido, todas as informacdes e documentacdo necessarias para permitir a
autoridade verificar o cumprimento desses critérios.

Os organismos notificados devem informar sem demora a autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados de quaisguer ateracfes, em especial
relativas ao seu pessoal, instalacdes, filiais ou subcontratantes, que possam afetar o
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cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo VI ou a sua capacidade para
executar os procedimentos de avaliagcdo da conformidade relativamente aos
dispositivos para os quais foram designados.

Os organismos notificados devem responder sem demora aos pedidos apresentados
pela autoridade do seu ou de outro Estado-Membro ou pela Comisséo relativos a
avaliagcdes da conformidade que tenham efetuado. A autoridade nacional responsavel
pelos organismos notificados do Estado-Membro em que o organismo esta
estabelecido deve assegurar que € dada resposta aos pedidos apresentados por
autoridades de qualquer outro Estado-Membro ou pela Comissédo, a menos que
existam motivos justificados para 0 ndo fazer, caso em que ambas as partes podem
consultar o GCDM. O organismo notificado ou a respetiva autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados pode solicitar que as informacdes
transmitidas as autoridades de outro Estado-Membro ou a Comissdo sejam tratadas
de forma confidencial.

A autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados deve avaiar pelo
menos uma vez por ano se cada organismo notificado sob a sua responsabilidade
continua a satisfazer os requisitos estabelecidos no anexo V1. Essa avaliacdo deve
incluir umavisitain loco a cada organismo notificado.

Trés anos apds a notificagdo de um organismo notificado, e em seguida de trés em
trés anos, a avaliacdo destinada a determinar se o organismo notificado continua a
satisfazer os requisitos estabelecidos no anexo VI deve ser efetuada pela autoridade
nacional responsavel pelos organismos notificados do Estado-Membro em que o
organismo esta estabelecido e por uma equipa de avaliacdo conjunta designada em
conformidade com o procedimento descrito no artigo 30.%, n.°® 3 e 4. A pedido da
Comisséo ou de um Estado-Membro, o GCDM pode iniciar 0 processo de avaliacéo
descrito no presente nUmero a qualguer momento, sempre que haja dividas razodveis
gquanto ao cumprimento permanente dos requisitos estabelecidos no anexo VI por
parte de um organismo notificado.

Os Estados-Membros devem apresentar um relatorio a Comissdo e aos outros
Estados-Membros, pelo menos uma vez por ano, sobre as suas atividades de
monitorizagdo. Este relatdrio deve conter um resumo, o qual deve ser disponibilizado
ao publico.

Artigo 34.°
Alteracdes a notificacdo

A Comissdo e o0s outros Estados-Membros devem ser informados de quaisquer
ateragcbes relevantes subsequentemente introduzidas na notificagdo. Os
procedimentos descritos no artigo 30.2, n.°° 2 a 6, e no artigo 31.° devem aplicar-se as
alteragbes que impliqguem um alargamento do ambito da notificacdo. Em todos os
outros casos, a Comissdo deve publicar imediatamente a notificagdo alterada no
instrumento de notificacéo eletronicareferido no artigo 31.°, n.° 10.

Sempre que verifigue gue um organismo notificado deixou de satisfazer os requisitos
estabel ecidos no anexo VI ou ndo cumpre as suas obrigacdes, a autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados deve suspender, restringir ou retirar, total
ou parcialmente, a notificacdo respetiva, consoante a gravidade do incumprimento
desses requisitos ou obrigacBes. Uma suspensdo ndo pode exceder o periodo de um
ano, renovavel uma vez por igua periodo. Quando o organismo notificado tiver
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cessado a atividade, a autoridade nacional responsavel pelos organismos notificados
deve retirar a notificacéo.

A autoridade naciona responsavel pelos organismos notificados deve informar
imediatamente a Comissdo e 0s outros Estados-Membros de qualquer suspenséo,
restri¢&o ou retirada de uma notificacso.

Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, o Estado-Membro
deve tomar as medidas necessérias para que os dossiés do organismo notificado em
causa sgjam tratados por outro organismo hotificado ou mantidos a disposicdo das
autoridades nacionais responsaveis pelos organismos notificados e pela fiscalizacdo
do mercado, se estas 0 solicitarem.

A autoridade naciona responsavel pelos organismos notificados deve avaliar se os
motivos subjacentes a alteracdo da notificacdo tém impacto nos certificados emitidos
pelo organismo notificado e, no prazo de trés meses apls ter comunicado as
alteragtes a notificacdo, deve apresentar & Comissdo e aos outros Estados-Membros
um relatorio sobre as suas conclusdes. Sempre que tal for necessario para garantir a
seguranca dos dispositivos no mercado, a autoridade deve encarregar 0 organismo
notificado de suspender ou retirar, num prazo razoavel determinado pela autoridade,
guaisguer certificados que tenham sido emitidos indevidamente. Caso 0 organismo
notificado ndo o fizer no prazo fixado, ou tenha cessado a atividade, a propria
autoridade naciona responsavel pelos organismos notificados deve suspender ou
retirar os certificados emitidos indevidamente.

Os certificados, a excecdo dos emitidos indevidamente, que tenham sido emitidos por
um organismo notificado cuja notificagdo foi objeto de suspensdo, restricdo ou
retirada devem manter a validade nas seguintes circunstancias:

a) Em caso de suspensdo da notificagdo: desde que, no prazo de trés meses a
contar da suspensdo, quer a autoridade nacional competente para 0s
dispositivos médicos para diagnostico in vitro do Estado-Membro em que esta
estabelecido o fabricante do dispositivo abrangido pelo certificado, quer outro
organismo notificado responsavel por dispositivos médicos para diagndstico in
vitro, confirme por escrito que assume as fungdes do organismo notificado
durante o periodo de suspenséo;

b) Em caso de restricdo ou retirada da notificacdo: durante um periodo de trés
meses a contar da restricdo ou retirada. A autoridade competente para 0s
dispositivos médicos para diagndéstico in vitro do Estado-Membro em que esta
estabelecido o fabricante do dispositivo abrangido pelo certificado pode
prorrogar a validade dos certificados por novos periodos de trés meses, até ao
méximo de 12 meses no total, desde que assuma as fun¢des do organismo
notificado durante esse periodo.

A autoridade ou o organismo notificado que assumirem as fungbes do organismo
notificado ao qual se aplica a alteracdo da notificacdo devem informar imediatamente
desse facto a Comisséo, 0s outros Estados-Membros e o0s outros organismos
notificados.
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Artigo 35.°
Contestacdo da competéncia técnica dos organismos notificados

1 A Comissdo deve investigar todos os casos em relacdo aos quais |he sgjam
comunicadas dlvidas quanto ao cumprimento permanente, por parte de um
organismo notificado, dos requisitos estabelecidos no anexo VI ou das obrigactes
gue |he estdo cometidas. Pode igualmente iniciar tais investigagdes por sua prépria
iniciativa.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissdo, a pedido, toda a informacéo
relacionada com a notificagdo do organismo notificado em causa.

3. Sempre que a Comissdo verificar que um organismo notificado deixou de cumprir os
requisitos que permitiram a sua notificagdo, deve informar o Estado-Membro
notificador desse facto e solicitar-lhe que tome as medidas corretivas necessarias,
incluindo, se necessario, a suspensao, restricdo ou retirada da notificacao.

Se 0 Estado-Membro ndo tomar as medidas corretivas necessarias, a Comissao pode,
por meio de atos de execucdo, suspender, restringir ou retirar a notificacdo. Esses
atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 84.°, n.°3. A Comisséo deve notificar o Estado-Membro em causa da sua
decisdo e atualizar a base de dados e a lista de organismos notificados.

Artigo 36.°

Troca de experiéncias entre as autoridades nacionais responsavei s pel os organismos
notificados

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias e coordenar as praticas administrativas
entre as autoridades nacionais responsaveis pelos organismos notificados ao abrigo do
presente regulamento.

Artigo 37.°
Coordenacéo dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento e o funcionamento de uma coordenagdo e
cooperagao adequadas entre os organismos notificados, sob a forma do grupo de coordenacéo
de organismos notificados referido no artigo 39.° do Regulamento (UE) n.° [referéncia do
futuro regulamento relativo aos dispositivos médicos|.

Os organismos notificados ao abrigo do presente regulamento devem participar nos trabalhos
desse grupo.

Artigo 38.°
Taxas

1 Os Estados-Membros em que 0s organismos estéo estabel ecidos devem cobrar taxas
aos organismos de avaliacdo da conformidade requerentes e aos organismos
notificados. Essas taxas devem cobrir, na totalidade ou em parte, 0s custos
relacionados com as atividades exercidas pelas autoridades nacionais responsaveis
pel os organi smos notificados em conformidade com o presente regulamento.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° afim de definir a estrutura e o nivel das taxas referidas no n.° 1, tendo em conta
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0s objetivos de protecdo da seguranca e da salde humana, apoio a inovacdo e
eficacia em termos de custos. Deve prestar-se especia atencdo aos interesses dos
organismos notificados que disponham de um certificado emitido pelo organismo
nacional de acreditacdo, tal como referido no artigo 29.° n.° 2, e dos organismos
notificados que sgjam pequenas e médias empresas na acecdo da Recomendacéo
2003/361/CE da Comissan™.

CapituloV
Classificagdo e avaliagcao da conformidade

SECCAO 1-CLASSIFICACAO

Artigo 39.°
Classificacéo dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

Os dispositivos devem ser integrados nas classes A, B, C e D, atendendo a sua
finalidade e aos riscos inerentes. A classificagdo deve processar-se em conformidade
com os critérios de classificacdo estabel ecidos no anexo VII.

Os eventuais litigios entre o fabricante e o organismo notificado competente
resultantes da aplicacdo dos critérios de classificacdo devem ser submetidos para
decisdo a autoridade competente do Estado-Membro onde o fabricante tem a sua
sede social. Se o fabricante ndo tiver sede socia na Unido e ndo tiver ainda
designado um mandatério, a questdo deve ser submetida a autoridade competente do
Estado-Membro onde o mandatario referido no anexo VIII, seccdo 3.2, alinea b),
ultimo travessdo, tem a sua sede social.

Pelo menos 14 dias antes de tomar qualquer decisdo, a autoridade competente deve
notificar o GCDM e a Comisséo da decisédo que pretende tomar.

A Comissdo pode, a pedido de um Estado-Membro ou por sua propriainiciativa, por
meio de atos de execugdo, decidir da aplicagdo dos critérios de classificacdo
estabelecidos no anexo VII a um determinado dispositivo, ou a uma categoria ou
grupo de dispositivos, afim de determinar a sua classificagéo.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 84.°, n.° 3.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.°, aluz do progresso técnico e das informacdes que fiquem disponiveis no decurso
das atividades de vigilancia e fiscalizacdo do mercado descritas nos artigos 59.° a
73.° afimde

a) Decidir que um dispositivo, ou uma categoria ou grupo de dispositivos, deve
ser classificado noutra classe, em derrogagdo dos critérios de classificagdo
estabelecidos no anexo VII;

b)  Alterar ou completar os critérios de classificacao estabel ecidos no anexo VII.
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SECCAO 2—AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 40.°
Procedimentos de avaliagdo da conformidade

Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os fabricantes devem proceder a
uma avaliacdo da conformidade desse dispositivo. Os procedimentos de avaliacdo da
conformidade s&o estabelecidos nos anexos VIl a X.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe D, com excegdo dos destinados
a avaiacdo do desempenho, devem ser sujeitos a uma avaliacdo da conformidade
baseada na garantia da qualidade total, no exame do dossié de concecdo e na
verificagdo dos lotes, como especificado no anexo VIII. Em aternativa, o fabricante
pode optar por uma avaliacdo da conformidade com base no exame de tipo, como
especificado no anexo 1X, em combinagdo com uma avaliagdo da conformidade
baseada na garantia da qualidade da producéo, incluindo verificacdo dos lotes, como
especificado no anexo X.

Além disso, caso tenha sido designado um laboratério de referéncia de acordo com o
artigo 78.°, o organismo notificado que realiza a avaliagdo da conformidade deve
solicitar a esse laboratdrio de referéncia que verifique se o dispositivo cumpre as
ETC aplicaveis, se disponiveis, ou outras solugdes escolhidas pelo fabricante para
garantir um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equivalente, como
especificado no anexo VI, seccdo 5.4, e no anexo 1 X, secgao 3.5.

No caso dos testes para selecdo terapéutica destinados a avaliar a elegibilidade do
doente para o tratamento com um medicamento especifico, 0 organismo notificado
deve consultar uma das autoridades competentes designadas pelo Estados-Membros
nos termos da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitério relativo aos
medicamentos para uso humano *, ou a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
de acordo com os procedimentos estabel ecidos no anexo V11, seccdo 6.2, e no anexo
IX, seccéo 3.6.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe C, com excecdo dos destinados
a avaiacdo do desempenho, devem ser sujeitos a uma avaliacdo da conformidade
baseada na garantia da qualidade total, como especificado no anexo VIII, aqual deve
incluir uma avaliagdo da documentagcdo de concegdo constante da documentacdo
técnica, numa base representativa. Em alternativa, o fabricante pode optar por uma
avaliacdo da conformidade com base no exame de tipo, como especificado no anexo
IX, em combinacdo com uma avaliacdo da conformidade baseada na garantia da
gualidade da producéo, como especificado no anexo X.

Além disso, para os dispositivos de autodiagnostico e testes a realizar na presenca do
doente, o fabricante deve satisfazer os requisitos complementares estabelecidos no
anexo V11, seccdo 6.1, ou no anexo 1 X, seccéo 2.

No caso dos testes para selecéo terapéutica destinados a avaliar a elegibilidade do
doente para o tratamento com um medicamento especifico, o organismo notificado
deve consultar uma das autoridades competentes designadas pelo Estados-Membros
nos termos da Diretiva 2001/83/CE ou a Agéncia Europeia de Medicamentos
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(EMA), de acordo com os procedimentos estabelecidos no anexo VIII, seccéo 6.2, e
no anexo I X, seccéo 3.6.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe B, com excegdo dos destinados
a avaliacdo do desempenho, devem ser sujeitos a uma avaliacdo da conformidade
baseada na garantia da qualidade total, como especificado no anexo VIII.

Além disso, para os dispositivos de autodiagnostico e os testes a realizar na presenca
do doente, o fabricante deve satisfazer os requisitos complementares estabel ecidos no
anexo VI, seccéo 6.1.

Os fabricantes de dispositivos classificados na classe A, com excegdo dos destinados
a avaliacdo do desempenho, devem declarar a conformidade dos seus produtos
mediante a emissdo da declaragdo UE de conformidade referida no artigo 15.°, depois
de elaborarem a documentacéo técnica estabel ecida no anexo |1.

Todavia, se os dispositivos se destinarem a realizacdo de testes na presenca do
doente, ou se forem colocados no mercado no estado estéril ou tiverem uma funcéo
de medicéo, o fabricante deve aplicar os procedimentos estabel ecidos no anexo VI
ou no anexo X. A intervencao do organismo notificado deve estar limitada:

a) No que respeita aos testes a realizar na presenca do doente, aos requisitos
referidos no anexo V1, seccéo 6.1;

b)  No que respeita aos dispositivos colocados no mercado no estado estéril, aos
aspetos do fabrico relativos a obtencdo e manutencdo das condicBes de
esterilidade;

¢) No que respeita aos dispositivos com funcdo de medicdo, aos aspetos do
fabrico relativos a conformidade dos dispositivos com o0s requisitos
metrol 6gi cos.

Os fabricantes podem optar por um procedimento de avaliacdo da conformidade
aplicavel adispositivos de uma classe superior a do dispositivo em questéo.

Os dispositivos para avaliacéo do desempenho estdo sujeitos aos requisitos previstos
nos artigos 48.° a 58.°

O Estado-Membro onde o organismo notificado esta estabelecido pode determinar
gue a totalidade ou parte dos documentos relativos aos procedimentos referidos nos
n.”® 1 a6, incluindo a documentac&o técnica e os relatérios de auditoria, de avaliagdo
e de inspecdo, deve estar disponivel numa determinada lingua oficial da Unido. Caso
contrério, esses documentos devem estar disponiveis numa lingua oficial da Unido
aceite pelo organismo notificado.

A Comissdo pode especificar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e os
elementos processuais destinados a garantir uma aplicacdo harmonizada dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade pelos organismos notificados
relativamente a qual quer dos seguintes aspetos:

—  frequéncia e base de amostragem no que respeita a avaliacdo da documentagéo
de concecdo constante da documentacdo técnica, numa base representativa,
como estabelecido no anexo VIII, seccdo 3.3, alinea ¢), e seccdo 4.5, no caso
dos dispositivos classificados na classe C,

—  frequéncia minima das inspecdes ndo anunciadas as fabricas e do controlo de
amostras a efetuar pelos organismos notificados em conformidade com o anexo
VI, seccéo 4.4, atendendo a classe de risco e ao tipo de dispositivo,
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10.

—  frequéncia de colheita de amostras de dispositivos ou lotes de dispositivos
fabricados classificados na classe D a enviar a um laboratério de referéncia
designado nos termos do artigo 78.°, em conformidade com o anexo VIII,
seccao 5.7, e 0 anexo X, seccdo 5.1, ou

—  ensaios fisicos, laboratoriais ou outros a realizar pelos organismos notificados
no contexto do controlo das amostras, do exame do dossié de concecéo e do
exame de tipo em conformidade com o anexo VIII, sec¢bes 4.4 € 5.3, e 0 anexo
IX, seccOes 3.2 e 3.3.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 84.%, n.° 3.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.%, a fim de alterar ou completar os procedimentos de avaliagdo da conformidade
estabelecidos nos anexos VIII a X aluz do progresso técnico e das informacfes que
figuem disponiveis no decurso da designacdo ou monitorizacdo dos organismos
notificados previstas nos artigos 26.° a 38.°, ou das atividades de vigilancia e
fiscalizacdo do mercado descritas nos artigos 59.° a 73.°

Artigo 41.°
Intervengdo de organismos notificados

Sempre que o procedimento de avaliagdo da conformidade implicar a intervencéo de
um organismo notificado, o fabricante pode apresentar um pedido a um organismo
notificado da sua escolha, desde que este tenha sido notificado para as atividades de
avaliacdo da conformidade, os procedimentos de avaliacdo da conformidade e os
dispositivos em causa. Nao podem ser apresentados paralelamente a mais de um
organismo notificado pedidos relativos a mesma atividade de avaliacdo da
conformidade.

O organismo notificado em causa deve informar os outros organismos notificados
caso um fabricante retire o seu pedido antes de o referido organismo ter tomado uma
decisfo sobre a avaliagdo da conformidade.

O organismo notificado pode solicitar ao fabricante quaisquer informacdes ou dados
gue sejam necessarios para levar a cabo adequadamente o procedimento de avaliacéo
da conformidade escolhido.

Os organismos notificados e 0 seu pessoal devem executar as atividades de avaliagéo
da conformidade com a maior integridade profissional e a competéncia técnica
requerida no dominio especifico e ndo podem estar sujeitos a quaisguer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua
apreciacdo ou os resultados das atividades de avaliacdo da conformidade, em
especial por parte de pessoas ou grupos interessados nos resultados dessas atividades.

Artigo 42.°
Mecanismo de verificagcao de determinadas avalia¢des da conformidade

Os organismos notificados devem notificar a Comissdo dos pedidos de avaliagéo da
conformidade de dispositivos classificados na classe D, a excecdo dos pedidos
relativos ao aditamento ou a renovacdo de certificados existentes. A notificacéo deve
ser acompanhada do projeto de instrucdes de utilizagdo referido no anexo I, secgéo
17.3, e do projeto de resumo da seguranca e do desempenho referido no artigo 24.°.
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Na sua notificagdo, o organismo notificado deve indicar a data prevista para a
conclusdo da avaliacdo da conformidade. A Comissdo deve transmitir imediatamente
anotificagdo e os documentos que a acompanham ao GCDM.

No prazo de 28 dias a contar da rececdo da informacéo referida no n.° 1, o GCDM
pode pedir a0 organismo notificado que apresente um resumo da avaliagdo da
conformidade preliminar antes de emitir um certificado. Por sugestdo de qualquer
dos seus membros ou da Comisséo, 0 GCDM deve tomar uma decisdo quando a
apresentacdo do referido pedido de acordo com o procedimento previsto no artigo
78.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° [referéncia do futuro regulamento relativo aos
dispositivos médicos]. No seu pedido, 0 GCDM deve indicar o motivo sanitario
cientificamente valido que levou a escolha do dossié especifico relativamente ao qual
se solicitou a apresentacéo de um resumo da avaliacdo da conformidade preliminar.
Ao selecionar um dossié especifico para esse fim, deve tomar-se devidamente em
conta o principio daigualdade de tratamento.

No prazo de cinco dias a contar da rececdo do pedido do GCDM o organismo
notificado deve informar do mesmo o fabricante.

O GCDM pode apresentar observacdes sobre o resumo da avaliagdo da conformidade
preliminar o mais tardar 60 dias apds a apresentacdo desse resumo. No decurso desse
periodo, e 0 mais tardar 30 dias apls a apresentacdo, 0 GCDM pode solicitar
informagdes complementares que sgam necess&rias, por razdes cientificamente
vélidas, para a andlise da avaliagdo da conformidade preliminar feita pelo organismo
notificado. Esse pedido pode incluir a apresentacdo de amostras ou a realizacdo de
uma visita as instalacfes do fabricante. O prazo para a apresentacdo de observacdes
referido na primeira frase ficara suspenso até a transmissdo das informacdes
complementares solicitadas. Eventuais pedidos subsequentes de informagoes
complementares por parte do GCDM néo suspenderdo o periodo de apresentacdo de
observagoes.

O organismo notificado deve tomar devidamente em consideracdo todas as
observagdes recebidas ao abrigo do disposto no n.° 3. O referido organismo deve
transmitir a Comissdo uma explicacdo do modo como tais observacdes foram tidas
em conta, incluindo uma justificagdo sempre que quaisquer observagdes ndo tenham
sido seguidas, e comunicar a sua decisdo final sobre a avaliagcéo da conformidade em
guestdo. A Comissdo deve transmitir imediatamente esta informacéo ao GCDM.

Sempre que for considerado necessario para a protecdo da seguranca dos doentes e
da saide publica, a Comissdo pode determinar, por meio de atos de execucéo,
categorias ou grupos de dispositivos especificos, exceto os dispositivos classificados
naclasse D, aos quais o disposto nos n.” 1 a 4 se deve aplicar durante um periodo de
tempo pré-definido. Esses atos de execuca@o devem ser adotados pelo procedimento
de exame aque se refere o artigo 84.%, n.° 3.

As medidas tomadas nos termos do presente nimero podem justificar-se unicamente
com base num ou varios dos seguintes critérios:

a) A novidade do dispositivo ou da tecnologia em que se baseia e 0 seu impacto
significativo em termos clinicos ou de salide publica;

b) Uma ateracdo desfavoravel do perfil de risco-beneficio de uma categoria ou
grupo de dispositivos especificos devido a preocupagbes sanitérias
cientificamente validas respeitantes aos componentes ou material de origem, ou
ainda ao impacto na salide em caso de falha;
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¢) Um aumento dataxa de incidentes graves comunicados em conformidade com
o artigo 59.° em relacdo a uma categoria ou um grupo de dispositivos
especificos;

d) Discrepancias significativas nas avaliagbes da conformidade efetuadas por
organismos notificados diferentes em relacdo a dispositivos substancialmente
semel hantes;

€) Preocupacdes de salide publica relativas a uma categoria ou um grupo de
dispositivos especificos ou a tecnologia em que se baseiam.

A Comissdo deve facultar ao publico um resumo das observacdes apresentadas de
acordo com o disposto no n.° 3 e o resultado do procedimento de avaliacdo da
conformidade. N& pode divulgar dados pessoais nem informacbes comerciais
confidenciais.

A Comissdo deve criar as infraestruturas técnicas para o intercambio de dados por
meios eletronicos entre os organismos notificados e o GCDM para efeitos do
disposto no presente artigo.

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e os
elementos processuais relativos a apresentacdo e a andlise do resumo da avaliagdo da
conformidade preliminar de acordo com o disposto nos n.”® 2 e 3. Esses atos de
execucao devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo
84.°,n.°3,

Artigo 43.°
Certificados

Os certificados emitidos pelos organismos notificados em conformidade com os
anexos VIII, IX e X devem ser redigidos numa lingua oficial da Unido determinada
pelo Estado-Membro em que estiver estabelecido o organismo notificado, ou numa
lingua oficial da Unido aceite pelo organismo notificado. O contelldo minimo dos
certificados é estabelecido no anexo XI.

Os certificados séo validos pelo periodo neles indicado, que ndo deve exceder cinco
anos. A pedido do fabricante, a validade do certificado pode ser prorrogada por
novos periodos Ndo superiores a cinco anos, com base numa reavaliacdo segundo 0s
procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis. Os eventuais aditamentos a
um certificado permanecem validos durante o periodo de validade do certificado a
gue dizem respeito.

Sempre que um organismo notificado verificar que um fabricante deixou de cumprir
determinados requisitos do presente regulamento, deve suspender, retirar ou impor
restricoes ao certificado emitido, tomando em conta o principio da
proporcionalidade, a ndo ser que o fabricante garanta o cumprimento desses
requisitos através da aplicacdo de medidas corretivas apropriadas num prazo
adequado estabelecido pelo organismo notificado. O organismo notificado deve
fundamentar a sua decisdo.

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboragéo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as informagdes relativas aos
certificados emitidos pelos organismos notificados. O organismo notificado deve
introduzir no sistema eletronico as informacdes relativas aos certificados emitidos,
incluindo alteragbes e aditamentos, bem como aos certificados suspensos,
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restabel ecidos, retirados ou recusados e as restri¢des impostas a certificados. Essas
informacgdes devem estar acessiveis ao publico.

A luz do progresso técnico, a Comissio fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 85.° afim de aterar ou completar o contetido minimo dos
certificados estabel ecido no anexo XI.

Artigo 44.°
Mudanca voluntaria de organismo notificado

Caso um fabricante rescinda o seu contrato com um organismo notificado e celebre
um contrato com outro organismo notificado para a avaliagcéo da conformidade do
mesmo dispositivo, as modalidades da mudanca de organismo notificado devem ser
definidas claramente num acordo entre o fabricante, o antigo organismo notificado e
0 novo organismo notificado. O acordo deve abordar pelo menos o0s seguintes

aspetos:

a) A data do termo da validade dos certificados emitidos pelo antigo organismo
notificado;

b) A data até a qual o nimero de identificacdo do antigo organismo notificado
pode ser referido nas informagdes fornecidas pelo fabricante, incluindo em
materiais promocionais;

c) A transferéncia de documentos, incluindo os aspetos relacionados com a
confidencialidade e os direitos de propriedade;

d A data a patir da qual o novo organismo notificado assume plena
responsabilidade pelas tarefas de avaliacéo da conformidade.

Na respetiva data de termo da validade, o antigo organismo notificado deve retirar os
certificados que tiver emitido para o dispositivo em quest&o.

Artigo 45.°
Derrogacao dos procedimentos de avaliacéo da conformidade

Em derrogacéo do artigo 40.°, uma autoridade competente pode, mediante pedido
devidamente justificado, autorizar a colocacdo no mercado ou a entrada em servico,
no territério do Estado-Membro em questdo, de dispositivos especificos que ainda
ndo tenham sido objeto dos procedimentos referidos no artigo 40.° e cuja utilizacéo
contribua para a salide publica ou a seguranca dos doentes.

O Estado-Membro deve informar a Comissdo e os outros Estados-Membros de
gualquer decisdo de autorizar a colocagdo no mercado ou entrada em servico de um
dispositivo em conformidade com o n.° 1 sempre que tal autorizacdo for concedida
para uma utilizagdo ndo limitada a um nico doente.

A pedido de um Estado-Membro, e se tal contribuir para a saide publica ou a
seguranca dos doentes em mais de um Estado-Membro, a Comisséo pode, por meio
de atos de execugdo, tornar extensiva ao territorio da Unido, por um periodo
especificado, a validade de uma autorizacdo concedida por um Estado-Membro em
conformidade com o0 n.° 1 e estabelecer as condicdes em que o dispositivo pode ser
colocado no mercado ou entrar em servico. Esses atos de execucdo devem ser
adotados pelo procedimento de exame a que serefere o artigo 84.°, n.° 3.
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Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a salide e a
seguranca das pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execucdo imediatamente
aplicaveis em conformidade com o procedimento referido no artigo 84.°, n.° 4.

Artigo 46.°
Certificados de venda livre

Para efeitos de exportacé@o e a pedido de um fabricante, o Estado-Membro onde o
fabricante tem a sua sede social deve emitir um certificado de venda livre no qual
declara que o fabricante estd devidamente estabelecido e que o dispositivo em
guestdo que ostenta a marcacdo CE de acordo com o presente regulamento pode ser
comercializado legalmente na Unido. O certificado de venda livre é valido durante o
periodo nele indicado, que ndo deve exceder cinco anos nem exceder a validade do
certificado referido no artigo 43.° emitido para o dispositivo em questéo.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execugcdo, um modelo para 0s
certificados de venda livre, atendendo as praticas internacionais respeitantes a
utilizac&o de certificados de venda livre. Esses atos de execucéo devem ser adotados
pelo procedimento consultivo a que serefere o artigo 84.°, n.° 2.

Capitulo VI
Provas clinicas

Artigo 47.°
Requisitos gerais respeitantes as provas clinicas

A demonstracdo da conformidade com o0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho estabelecidos no anexo |, nas condigcbes normais de utilizagdo do
dispositivo, deve basear-se em provas clinicas.

As provas clinicas devem sustentar a finalidade pretendida do dispositivo declarada
pelo fabricante.

As provas clinicas devem incluir todas as informagfes que sustentam a validade
cientifica do analito, o desempenho analitico e, se aplicavel, o desempenho clinico do
dispositivo, como descrito no anexo XlI, parte A, secgdo 1.

Sempre que a demonstracdo da conformidade com os requisitos gerais de seguranca
e desempenho baseada em dados de desempenho clinico ou huma parte desses dados
ndo for considerada adequada, deve justificar-se devidamente essa excecdo, com base
em resultados da gest&o dos riscos efetuada pelo fabricante e tendo em consideragéo
as caracteristicas do dispositivo e, em especia, a(s) sua(s) finalidade(s), o
desempenho pretendido e as alegages do fabricante. A adequagdo da demonstragéo
da conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho apenas com
base nos resultados da avaliacdo do desempenho analitico deve ser devidamente
justificada na documentacéo técnicareferidano anexo I1.

Os dados relativos a validade cientifica e ao desempenho analitico, bem como, se
aplicavel, os dados relativos ao desempenho clinico, devem ser resumidos como
parte do relatorio de provas clinicas referido no anexo Xll, parte A, seccdo 3. O
relatorio de provas clinicas deve ser incluido ou referenciado na integra na
documentagdo técnicareferida no anexo |1 relativa ao dispositivo em causa.
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As provas clinicas e a respetiva documentacdo devem ser atualizadas ao longo do
ciclo de vida do dispositivo em causa com dados obtidos a partir da aplicacéo do
plano de vigilancia pds-comercializacdo do fabricante referido no artigo 8.°, n.° 6.

O fabricante deve garantir que o dispositivo para avaliagdo do desempenho cumpre
0S requisitos gerais do presente regulamento, exceto no que respeita aos aspetos
abrangidos pela avaliacdo do desempenho, e que, relativamente a esses aspetos,
foram tomadas todas as precaucles para proteger a salde e seguranca dos doentes,
dos utilizadores e de outras pessoas.

O fabricante deve comprometer-se a manter a disposicdo das autoridades
competentes e dos laboratorios de referéncia da UE documentacdo que permita
compreender a concegao, o fabrico e os desempenhos do dispositivo, incluindo o
desempenho previsto, de modo a permitir a avaliacdo da sua conformidade com os
requisitos do presente regulamento. Esta documentagdo deve ser conservada durante
pelo menos cinco anos a contar do final da avaliacdo do desempenho do dispositivo
em guestao.

Artigo 48.°
Requisitos gerais respeitantes aos estudos de desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico estdo sujeitos ao disposto no presente regulamento
se forem realizados tendo em vista um ou mais dos seguintes objetivos:

a) Veificar se, em condicdes normais de utilizagcdo, os dispositivos foram
concebidos, fabricados e embalados por forma a poderem desempenhar uma ou
mais das fungdes especificas de um dispositivo médico para diagndstico in
vitro previstas no artigo 2.°, ponto 2, e atingem o0s niveis de desempenho
previstos, especificados pelo fabricante;

b) Verificar se os dispositivos atingem os beneficios esperados para o doente,
especificados pelo fabricante;

c) Determinar quaisquer limites do desempenho dos dispositivos em condicdes
normais de utilizacéo.

Os estudos de desempenho clinico devem ser efetuados em circunstancias idénticas
as que se registariam em condigdes normais de utilizac&o do dispositivo.

Quando o promotor ndo estiver estabelecido na Unido, deve garantir que estga
estabelecida na Unido uma pessoa de contacto. Essa pessoa de contacto deve ser o
destinatério de todas as comunicagbes com o promotor previstas no presente
regulamento. Qualquer comunicagdo com a pessoa de contacto deve ser considerada
COMO comunicagdo com O Promotor.

Todos os estudos de desempenho clinico devem ser concebidos e realizados de modo
a assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos sujeitos que
participam nesses estudos e a garantir a fiabilidade e robustez dos dados clinicos
neles produzidos.

Todos o0s estudos de desempenho clinico devem ser concebidos, realizados,
registados e notificados em conformidade com o disposto no anexo X1, seccdo 2.

No caso de estudos intervencionais de desempenho clinico, como definidos no artigo
2.9, ponto 37, e de outros estudos de desempenho clinico cuja realizagdo, incluindo a
colheita de amostras, implique procedimentos invasivos Ou Outros riscos para 0s
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sujeitos que neles participam, sdo aplicaveis os requisitos fixados nos artigos 49.° a
58.° e no anexo XIl1, além das obrigactes estabel ecidas no presente artigo.

Artigo 49.°

Pedidos relativos a estudos intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de

desempenho clinico que implicam riscos para os sujeitos

Antes de apresentar o primeiro pedido, o promotor deve obter através do sistema
eletronico referido no artigo 51.° um ndmero Unico de identificagdo para um estudo
de desempenho clinico a realizar num centro ou em varios centros, num ou mais
Estados-Membros. O promotor deve utilizar este nimero Unico de identificagcdo ao
registar o estudo de desempenho clinico em conformidade com o artigo 50.°

O promotor de um estudo de desempenho clinico deve apresentar um pedido ao
Estado-Membro ou EstadossMembros nos quais o0 estudo serd realizado,
acompanhado da documentacdo referida no anexo XlIII. No prazo de seis dias a
contar da rececdo do pedido, o Estado-Membro em causa deve notificar ao promotor
se 0 estudo de desempenho clinico € abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente
regulamento e se o pedido esta compl eto.

Se 0 Estado-Membro n&o notificar o promotor no prazo referido no primeiro
parégrafo, considera-se que o estudo de desempenho clinico € abrangido pelo ambito
de aplicacdo do presente regulamento e que o pedido estéa compl eto.

Se o0 Estado-Membro considerar que o estudo de desempenho clinico ndo é
abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento ou que o pedido néo
esta completo, deve informar o promotor desse facto e estabelecer um prazo maximo
de seis dias para que o promotor apresente as suas observagdes ou complete o
pedido.

Se 0 promotor ndo apresentar observagdes nem completar o pedido no prazo referido
no primeiro parégrafo, considera-se que o pedido foi retirado.

Se 0 Estado-Membro n&o notificar o promotor de acordo com o previsto no n.° 2 no
prazo de trés dias a contar da rececdo das observacGes ou do pedido completo,
considera-se que o estudo de desempenho clinico é abrangido pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento e que o pedido esta compl eto.

Para efeitos do disposto no presente capitulo, a data em que o promotor for
notificado em conformidade com o disposto no n.° 2 constituira a data de validacéo
do pedido. Se o promotor ndo for notificado, a data de validacgo ser4 o ultimo dia
dos prazos referidosnon.°2enon.° 3.

O promotor pode dar inicio a0 estudo de desempenho clinico nas seguintes
circunstancias.

a)  No caso de dispositivos para avaliagcéo do desempenho classificados na classe
C ou D, assim gue o Estado-Membro em causa notificar o promotor da sua
aprovagao;

b)  No caso de dispositivos para avaliagdo do desempenho classificados na classe
A ou B, imediatamente apds a data do pedido, desde que o Estado-Membro em
causa assim o tenha decidido e sejam fornecidas provas de que sdo protegidos

os direitos, a seguranca e 0 bem-estar dos sujeitos do estudo de desempenho
clinico;
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c) Apds o termo do prazo de 35 dias a contar da data de validacéo referida no n.°
4, savo se o Estado-Membro em causa notificar o promotor, dentro desse
prazo, da sua recusa com base em motivos de salide publica, de seguranca dos
doentes ou de ordem publica.

Os Estados-Membros devem assegurar que as pessoas encarregadas de avaiar o
pedido estdo isentas de conflitos de interesses, sdo independentes do promotor, da
instituic&o do(s) centro(s) do estudo e dos investigadores envolvidos e estdo livres de
gualquer outrainfluénciaindevida.

Os Estados-Membros devem assegurar que a avaliacdo € feita conjuntamente por um
nimero razodvel de pessoas que possuam coletivamente as qualificacbes e a
experiéncia necessérias. Na avaliagdo deve ser tomado em conta o ponto de vista de
pelo menos uma pessoa cuja principal érea de interesse ndo segja cientifica. Deve
igualmente ser tomado em conta o ponto de vista de pelo menos um doente.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° a fim de aterar ou completar, a luz do progresso técnico e da evolucdo da
regulamentacdo a nivel internacional, os requisitos relativos a documentacdo a
apresentar com um pedido relativo a um estudo de desempenho clinico conforme
estabel ecido no capitulo | do anexo XIII.

Artigo 50.°

Registo de estudos intervencionais de desempenho clinico e de outros estudos de desempenho

clinico que implicam riscos para os sujeitos

Antes de iniciar 0 estudo de desempenho clinico, o promotor deve introduzir no
sistema eletrénico referido no artigo 51.° as seguintes informacdes respeitantes ao
estudo:

a)  Numero Unico deidentificacdo do estudo de desempenho clinico;

b) Nome e informacfes de contacto do promotor e, se aplicavel, da respetiva
pessoa de contacto estabel ecida na Uni&o;

¢) Nome e informagbes de contacto da pessoa singular ou coletiva responsavel
pelo fabrico do dispositivo para avaliagdo do desempenho, caso esta ndo seja o
promotor;

d) Descricdo do dispositivo para avaiagao do desempenho;
e)  Descricdo do(s) comparador(es), se aplicavel;

f)  Objetivo do estudo de desempenho clinico;

g) Estatuto do estudo de desempenho clinico.

O promotor deve atualizar os dados relevantes no sistema eletronico referido no
artigo 51.° no prazo de uma semana apés qualquer ateracdo que ocorra em relacdo a
informagoes referidas no n.° 1.

As informagdes devem estar acessiveis ao publico, através do sistema eletronico
referido no artigo 51.°, exceto se se justificar manter a confidencialidade da
totalidade ou de parte dessas informagdes por qualquer dos seguintes motivos:

a) Protecdo dos dados pessoais em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 45/2001;
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b)  Protecdo de informagdes comerciais sensiveis;

c) Supervisdo eficaz da realizacdo do estudo de desempenho clinico pelos
Estados-Membros em causa.

4, Os dados pessoais dos sujeitos que participam no estudo de desempenho clinico ndo
podem estar acessiveis ao publico.

Artigo 51.°

Sstema eletrénico relativo a estudos intervencionais de desempenho clinico e outros estudos
de desempenho clinico que implicam riscos para os sujeitos

1 A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboragdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico relativo aos estudos intervencionais de desempenho clinico e
outros estudos de desempenho clinico que implicam riscos para os sujeitos que neles
participam, destinado a criar o nimero unico de identificagdo desses estudos referido
no artigo 49.°, n.° 1, eacoaligir etratar as seguintes informagoes:

a) Registo dos estudos de desempenho clinico em conformidade com o artigo
50.5,

b) IntercAmbio de informacBes entre os Estados-Membros e entre estes e a
Comissdo em conformidade com o artigo 54.5;

c¢) Informacdes relacionadas com estudos de desempenho clinico realizados em
mais de um Estado-Membro, caso sgja apresentado um pedido Unico em
conformidade com o artigo 56.°;

d) NotificagOes de acontecimentos adversos graves e de defeitos dos dispositivos
referidas no artigo 57.° n.° 2, caso sgja apresentado um pedido Unico em
conformidade com o artigo 56.°.

2. Ao estabelecer o sistema eletronico referido no n.° 1, a Comissdo deve assegurar a
sua interoperabilidade com a base de dados da UE para os ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano criada em conformidade com o artigo [...] do
Regulamento (UE) n.° [referéncia do futuro regulamento relativo aos ensaios
clinicos]. A excecdo das informacbes referidas no artigo 50.°, as informacbes
coligidas e tratadas no sistema eletrénico devem estar acessiveis unicamente aos
Estados-Membros e & Comisséo.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.° a fim de determinar que outras informacdes relativas a estudos de desempenho
clinico coligidas e tratadas no sistema eletronico devem estar acessives
publicamente a fim de permitir a interoperabilidade com a base de dados da UE para
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano criada pelo Regulamento (UE)
n.° [referéncia do futuro regulamento relativo aos ensaios clinicos]. E aplicavel o
disposto no artigo 50.°, n.* 3 e 4.

Artigo 52.°

Estudos intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de desempenho clinico que
implicam riscos para os sujeitos, efetuados com dispositivos autorizados a ostentar a
marcacéo CE

1. Sempre gue se pretenda realizar um estudo de desempenho clinico com o objetivo de
avaliar dispositivos jé autorizados, nos termos do artigo 40.°, a ostentar a marcagdo
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CE e utilizados de acordo com a finalidade prevista no procedimento de avaliagdo da
conformidade relevante, a seguir designado por «estudo de desempenho no ambito
do acompanhamento pds-comercializagdo», o promotor deve informar os Estados-
Membros em causa pelo menos 30 dias antes do seu inicio se 0 estudo submeterd os
sujeitos a procedimentos adicionais invasivos ou constrangedores. Sao aplicaveis o
artigo 48.°, .1 a5, o artigo 50.°, 0 artigo 53.°, o artigo 54.°, n.° 1, o artigo 55.°, n.°
1, o artigo 55.2, n.° 2, primeiro paragrafo, e as disposi¢oes relevantes do anexo Xl e
do anexo XIII.

2. Se 0 estudo de desempenho clinico relativo a um dispositivo ja autorizado, nos
termos do artigo 40.°, a ostentar a marcagdo CE tiver como objetivo avaliar o
dispositivo para uma finalidade diferente da referida nas informagdes fornecidas pelo
fabricante em conformidade com o anexo |, seccdo 17, e no procedimento de
avaliagao da conformidade relevante, so aplicavels os artigos 48.° a 58.°

Artigo 53.°

Alteracdes substanciais a estudos intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de
desempenho clinico que implicam riscos para 0s sujeitos

1. Se um promotor introduzir alteracBes a um estudo de desempenho clinico que sejam
suscetiveis de ter um impacto substancial ao nivel da seguranca ou dos direitos dos
sujeitos ou da fiabilidade ou robustez dos dados clinicos produzidos no estudo, deve
notificar o Estado-Membro ou Estados-Membros em causa dos motivos e do
contelido de tais alteracBes. A notificacdo deve ser acompanhada de uma verséo
atualizada da documentacao relevante referida no anexo XII1I.

2. O promotor pode aplicar as ateracOes referidas no n.° 1 decorridos no minimo 30
dias apds a notificacdo, savo se o Estado-Membro em causa tiver notificado o
promotor da sua recusa com base em motivos de salde publica, de seguranca dos
doentes ou de ordem publica.

Artigo 54.°

Intercambio de informacdes entre os Estados-Membr os sobr e estudos intervencionais de
desempenho clinico e outros estudos de desempenho clinico que implicam riscos para os
sujeitos
1 Sempre que um Estado-Membro tenha recusado, suspenso ou posto termo a um
estudo de desempenho clinico, tenha solicitado uma ateracdo substancial ou
interrupcdo temporaria de um estudo de desempenho clinico, ou tenha sido
notificado pelo promotor da conclusdo antecipada de um estudo de desempenho
clinico por razbes de seguranca, esse Estado-Membro deve comunicar a sua decisdo
e 0s respetivos motivos a todos os Estados-Membros e a Comissdo atraveés do

sistema eletronico referido no artigo 51.°

2. Sempre gque o promotor tenha retirado um pedido antes de um Estado-Membro tomar
uma decisdo, esse Estado-Membro deve informar do facto todos os outros Estados-
Membros e a Comissdo, através do sistema eletronico referido no artigo 51.°
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Artigo 55.°

Informacéo pelo promotor no caso de interrupgao temporéria ou conclusdo de estudos
intervencionais de desempenho clinico ou de outros estudos de desempenho clinico que
implicam riscos para os sujeitos

Se o promotor tiver interrompido temporariamente um estudo de desempenho clinico
por razdes de seguranca, deve informar os Estados-Membros em causa no prazo de
15 dias a contar da interrupcao temporéria.

O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa da conclusdo de um
estudo de desempenho clinico no que se refere a esse Estado-Membro, com a devida
justificacdo em caso de conclusdo antecipada. Essa notificacdo deve ser feita no
prazo de 15 dias a contar da conclusdo do estudo de desempenho clinico no que se
refere a esse Estado-Membro.

Se 0 estudo for efetuado em mais de um Estado-Membro, o promotor deve notificar
todos os Estados-Membros em causa da conclusdo total do estudo de desempenho
clinico. Essa notificagdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da conclusdo
total do estudo de desempenho clinico.

No prazo de um ano a contar da conclusdo do estudo de desempenho clinico, o
promotor deve apresentar aos Estados-Membros em causa um resumo dos resultados
do estudo sob a forma de um relatério do estudo de desempenho clinico, como
referido no anexo XlI, parte A, seccdo 2.3.3. Quando, por motivos cientificos, ndo
for possivel apresentar o relatério do estudo de desempenho clinico no prazo de um
ano, esse relatério deve ser apresentado assim que estiver disponivel. Nesse caso, 0
protocolo do estudo de desempenho clinico referido no anexo XlI, parte A, seccéo
2.3.2, deve especificar em que momento os resultados do estudo serdo apresentados,
juntamente com uma explicagéo.

Artigo 56.°

Estudos intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de desempenho clinico que
implicam riscos para os sujeitos, realizados em mais de um Estado-Membro

Através do sistema eletrénico referido no artigo 51.°, o promotor de um estudo de
desempenho clinico arealizar em mais de um Estado-Membro pode apresentar, para
efeitos do artigo 49.°, um pedido Unico que € transmitido eletronicamente, ap6s
rececao, aos Estados-Membros em causa.

No pedido Unico, o promotor deve propor um dos Estados-Membros em causa como
Estado-Membro coordenador. Se esse Estado-Membro ndo quiser desempenhar essa
funcéo, deve, no prazo de seis dias a contar da apresentacdo do pedido Unico, chegar
a acordo com outro Estado-Membro em causa para que seja este o Estado-Membro
coordenador. Se nenhum outro Estado-Membro aceitar ser Estado-Membro
coordenador, o Estado-Membro coordenador serd o Estado-Membro que tiver sido
proposto pelo promotor. Se a fungdo de Estado-Membro coordenador for assumida
por um Estado-Membro diferente do proposto pelo promotor, o prazo referido no
artigo 49.°, n.° 2, comega a contar no dia seguinte ao da aceitagéo.

Sob a direcdo do Estado-Membro coordenador referido no n. 2, os Estados
Membros em causa devem coordenar a sua avaliagdo do pedido, em especia da
documentacéo apresentada em conformidade com o anexo XII1, capitulo |, a excecéo
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das respetivas secgoes 4.2, 4.3 e 4.4, que devem ser avaliadas separadamente por
cada Estado-Membro em causa.

O Estado-Membro coordenador deve:

a) No prazo de seis dias a contar da recegdo do pedido Unico, comunicar ao
promotor se 0 estudo de desempenho clinico é abrangido pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento e se o pedido esta completo, exceto no que
diz respeito a documentacdo apresentada em conformidade com o anexo XIlII,
capitulo I, seccles 4.2, 4.3 e 4.4, cabendo a cada Estado-Membro verificar se
esta esta completa. O disposto no artigo 49.2, n.® 2 a 4, é aplicével ao Estado-
Membro coordenador no que diz respeito a tarefa de verificar se o estudo de
desempenho clinico € abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente
regulamento e se o0 pedido esta completo, exceto no que diz respeito a
documentacdo apresentada em conformidade com o anexo XllI, capitulo I,
secgles 4.2, 4.3 e 4.4. O disposto no artigo 49.2, n.°° 2 a 4, € aplicavel a cada
Estado-Membro no que diz respeito a tarefa de verificar se a documentacdo
apresentada em conformidade com o anexo XIII, capitulo I, seccbes 4.2, 4.3 e
4.4, estd completa;

b) Consignar os resultados da avaliacdo coordenada num relatério que deve ser
tomado em conta pelos outros Estados-Membros em causa ao tomarem uma
decisdo sobre o pedido do promotor em conformidade com o artigo 49.°, n.° 5.

4. As alteragOes substanciais referidas no artigo 53.° devem ser notificadas aos Estados-
Membros em causa através do sistema eletronico referido no artigo 51.°. A avaliacdo
da eventual existéncia de motivos de recusa, referidos no artigo 53.°, deve ser levada
a cabo sob a direcdo do Estado-Membro coordenador.

5. Para efeitos do disposto no artigo 55.°, n.° 3, o promotor deve apresentar o relatério
do estudo de desempenho clinico aos Estados-Membros em causa através do sistema
eletronico referido no artigo 51.°

6. A Comissdo deve prestar apoio a nivel de secretariado ao Estado-Membro
coordenador no ambito do cumprimento das suas tarefas ao abrigo do presente
capitulo.

Artigo 57.°

Registo e notificacdo de acontecimentos ocorridos no decurso de estudos intervencionais de
desempenho clinico e outros estudos de desempenho clinico que implicam riscos para os
sujeitos
1 O promotor deve registar integralmente:
a) Os acontecimentos adversos identificados no protocolo do estudo de

desempenho clinico como sendo criticos para a avaliagdo dos resultados do
estudo tendo em conta os objetivos referidos no artigo 48.2, n.° 1;

b)  Os acontecimentos adversos graves,

c¢) Os defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento
adverso grave se ndo tivessem sido tomadas medidas adequadas, se néo se
tivesse procedido a uma intervencdo ou se as circunstancias tivessem sido
menos favoravels;

d) Novos dados relativos a qualquer acontecimento referido nas alineas @) ac).
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2. O promotor deve notificar sem demora todos os Estados-Membros em que decorra
um estudo de desempenho clinico do seguinte:

a) Um acontecimento adverso grave que tenha uma relacdo causal com o
dispositivo para avaliacdo do desempenho, o comparador ou o0 procedimento
do estudo ou em que tal relagéo causal sejarazoavel mente possivel;

b)  Os defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento
adverso grave se ndo tivessem sido tomadas medidas adequadas, se ndo se
tivesse procedido a uma intervencdo ou se as circunstancias tivessem sido
menos favoravels;

¢)  Novos dados relativos a qualquer acontecimento referido nas alineas a) a b).

O prazo de notificagdo deve ter em conta a gravidade do acontecimento. Quando sgja
necessario para assegurar uma notificacdo atempada, o promotor pode apresentar um
relatério inicial incompleto, seguido de um relatério compl eto.

3. O promotor deve notificar iguamente os Estados-Membros em causa de qualquer
acontecimento referido no n.° 2 que ocorra em paises terceiros nos quais sgja
realizado um estudo de desempenho clinico no ambito do mesmo protocolo de
estudo aplicavel a um estudo de desempenho clinico abrangido pelo presente
regulamento.

4. No caso de um estudo de desempenho clinico para o qua o promotor tenha
apresentado um pedido Unico como previsto no artigo 56.2, o promotor deve notificar
guaisquer acontecimentos referidos no n.° 2 através do sistema el etronico referido no
artigo 51.°. Apds rececéo, notificacdo serd transmitida eletronicamente a todos
0s Estados-Membros em causa.

Sob a diregdo do Estado-Membro coordenador referido no artigo 56.°, n.° 2, os
Estados-Membros devem coordenar a respetiva avaliagcdo dos acontecimentos
adversos graves e defeitos dos dispositivos a fim de determinar se é necessario por
termo, suspender, interromper temporariamente ou alterar um estudo de desempenho
clinico.

O disposto no presente nimero ndo prejudica o direito de os outros Estados-
Membros efetuarem as suas proprias avaliacbes e adotarem medidas em
conformidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecdo da salde
publica e da seguranca dos doentes. O Estado-Membro coordenador e a Comisséo
devem ser informados dos resultados dessas avaliagOes e da adogao dessas medidas.

5. No caso dos estudos de desempenho no ambito do acompanhamento pos-
comercializagdo referidos no artigo 52.° n.° 1, sdo aplicaveis as disposicdes em
matéria de vigilancia previstas nos artigos 59.° a 64.° em lugar do disposto no
presente artigo.

Artigo 58.°
Atos de execugdo

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e os elementos
processuai s necessarios para a execucao do presente capitulo no que diz respeito ao seguinte:

a)  Formularios harmonizados para os pedidos relativos a estudos de desempenho
clinico e para a respetiva avaliagdo, como referido nos artigo 49.° e 56.°,
tomando em conta as categorias ou grupos de dispositivos especificos,
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b)  Funcionamento do sistema eletronico referido no artigo 51.%

¢) Formularios harmonizados para a notificacdo dos estudos de desempenho no
ambito do acompanhamento pds-comercializacdo referidos no artigo 52.%, n.° 1,
e das alteractes substanciais referidas no artigo 53.%;

d) Intercdmbio de informagdes entre os Estados-Membros referido no artigo 54.9;

€) Formularios harmonizados para a notificagdo de acontecimentos adversos
graves e defeitos dos dispositivos, como referido no artigo 57.%;

f)  Prazos para a notificacdo de acontecimentos adversos graves e defeitos dos
dispositivos tendo em conta a gravidade do acontecimento a notificar, como
referido no artigo 57.°.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 84.°, n.° 3.

Capitulo VII
Vigilancia e fiscalizacdo do mercado

SECCAO 1-VIGILANCIA

Artigo 59.°
Notificacdo de incidentes e de agdes corretivas de seguranca

1. Os fabricantes de dispositivos, a excecdo de dispositivos para avaliagdo do
desempenho, devem notificar através do sistema eletronico referido no artigo 60.° o
seguinte:

a)  Qualquer incidente grave relativo a dispositivos disponibilizados no mercado
da Uni&o;

b) Qualquer agdo corretiva de seguranca relativa a dispositivos disponibilizados
no mercado da Uni&o, incluindo qualquer acdo corretiva de seguranca realizada
num pais terceiro em relagdo a um dispositivo que também é disponibilizado
legalmente no mercado da Uni&o, se 0 motivo que esta na base da acéo
corretiva de seguranca ndo se limitar ao dispositivo disponibilizado no pais
terceiro.

Os fabricantes devem proceder a notificacgo referida no primeiro paragrafo sem
demora, e 0 mais tardar no prazo de 15 dias depois de terem tomado conhecimento
do acontecimento e da relagdo causal com 0 seu dispositivo, ou da possibilidade
razoavel de existéncia dessarelacdo causal. O prazo da notificagéo deve ter em conta
a gravidade do incidente. Quando seja necess&rio para assegurar uma notificacdo
atempada, o fabricante pode apresentar um relatorio inicial incompleto, seguido de
um relatério completo.

2. No caso de incidentes graves semel hantes que ocorram com 0 mesmo dispositivo ou
tipo de dispositivos e cujas causas de raiz tenham sido identificadas ou em relagéo
aos quais tenham sido aplicadas acdes corretivas de seguranca, os fabricantes podem
fornecer relatérios sumarios periodicos em vez de relatérios individuais dos
incidentes, na condic&o de as autoridades competentes referidas no artigo 60.°, n.° 5,
alineas @), b) e c), terem chegado a acordo com o fabricante quanto ao formato,
contetido e frequéncia do relatorio sumario periodico.
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Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas adequadas para incentivar os
profissionais de salde, os utilizadores e os doentes a notificar as autoridades
competentes os casos de suspeita de incidentes graves referidos na alinea @) do n.° 1.
Os Estados-Membros devem registar essas nhotificagdes centralmente a nivel
nacional. Sempre que uma autoridade competente de um Estado-Membro receba
notificacdes dessa natureza, deve tomar as medidas necessdrias para assegurar gque o
fabricante do dispositivo em causa é informado do incidente. O fabricante deve
assegurar o acompanhamento adequado.

Os Estados-Membros devem coordenar entre si 0 desenvolvimento de formularios
estruturados normalizados, baseados na Internet, para a notificacdo de incidentes
graves pelos profissionais de salde, utilizadores e doentes.

As ingtituicdes de salde que fabricam e utilizam dispositivos referidos no artigo 4.°,
n.° 4, devem notificar quaisquer incidentes graves e agbes corretivas de seguranca
referidos no n.° 1 a autoridade competente do Estado-Membro em gue a instituicéo
esta situada.

Artigo 60.°
Sstema eletronico relativo a vigilancia

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboracdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as seguintes informagdes:

a)  As notificacBes, pelos fabricantes, de incidentes graves e acdes corretivas de
segurancareferidas no artigo 59.2, n.° 1;

b)  Os relatérios sumarios periédicos a apresentar pelos fabricantes, referidos no
artigo 59.%, n.° 2;

c¢) As notificacBes de incidentes graves pelas autoridades competentes referidas
no artigo 61.°, n.° 1, segundo parégrafo;

d) Os relatdrios de tendéncias a apresentar pelos fabricantes referidos no artigo
62.5,

e)  Os avisos de seguranca emitidos pelos fabricantes referidos no artigo 61.°, n.°
4,

f)  As informagbes objeto de intercambio entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros e entre essas autoridades e a Comissdo em conformidade
com o artigo 61.%, n.* 3 e 6.

As informagdes coligidas e tratadas no sistema eletronico devem estar acessiveis as
autoridades competentes dos Estados-Membros, a Comissédo e aos organismos
notificados.

A Comissdo deve assegurar que os profissionais de salde e o publico dispdem de
acesso a0 sistema eletronico aos niveis adequados.

Com base em acordos entre a Comissdo e autoridades competentes de paises
terceiros ou organizagOes internacionais, a Comissdo pode facultar o acesso a base de
dados a essas autoridades ou organizagOes internacionais, ao nivel adequado. Esses
acordos devem basear-se no principio da reciprocidade e incluir medidas de
confidencialidade e protecéo de dados equivalentes as aplicaveis na Unido.
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As notificagbes de incidentes graves e agles corretivas de seguranca referidas no
artigo 59.°, n.° 1, alineas @) e b), os relatérios sumarios periddicos referidos no artigo
59.9, n.° 2, as notificagdes de incidentes graves referidas no artigo 61.°, n.° 1, segundo
pardgrafo, e os relatorios de tendéncias referidos no artigo 62.° devem ser
transmitidos automaticamente, apds rececdo, através do sistema eletronico as
autoridades competentes dos seguintes Estados-Membros:

a) O Estado-Membro onde ocorreu o incidente;

b) O Estado-Membro onde estd a ser ou vai ser aplicada a acdo corretiva de
seguranca;
c¢) O Estado-Membro onde o fabricante tem a sua sede socidl;

d) Seaplicavel, o Estado-Membro onde esta estabelecido o organismo notificado
que emitiu um certificado em conformidade com o artigo 43.° para o
dispositivo em causa.

Artigo 61.°
Andlise de incidentes graves e de acdes corretivas de seguranca

Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para assegurar que todas
as informagdes relativas a um incidente grave ocorrido no seu territorio ou a uma
acdo corretiva de seguranca realizada ou prevista no seu territorio, que cheguem ao
seu conhecimento em conformidade com o artigo 59.°, sdo avaliadas de modo
centralizado, a nivel nacional, pela respetiva autoridade competente, se possivel
juntamente com o fabricante.

No caso de notificacdes recebidas em conformidade com o artigo 59.2, n.° 3, se a
autoridade competente verificar que as notificagoes se referem a um incidente grave,
deve comunicé-las sem demora através do sistema eletronico referido no artigo 60.°,
salvo se o fabricante ja tiver comunicado 0 mesmo incidente.

As autoridades nacionais competentes devem efetuar uma avaliagdo do risco no que
diz respeito aos incidentes graves ou agdes corretivas de seguranga comunicados,
com base em critérios como a causalidade, a detetabilidade e a probabilidade de
recorréncia do problema, a frequéncia de utilizagdo do dispositivo, a probabilidade
de ocorréncia de danos e a gravidade dos danos, os beneficios clinicos do dispositivo,
os utilizadores previstos ou potenciais e a populacéo afetada. Devem igualmente
avaliar a adequagdo da acdo corretiva de seguranca prevista ou realizada pelo
fabricante e a eventual necessidade e natureza de qualquer outra agdo corretiva.
Devem ainda monitorizar ainvestigacéo do incidente pelo fabricante.

Apos proceder a avaliagdo, a autoridade competente avaliadora deve informar sem
demora as outras autoridades competentes, através do sistema eletronico referido no
artigo 60.°, da agdo corretiva realizada ou prevista pelo fabricante, ou que lhe tenha
sido imposta, para minimizar o risco de recorréncia de um incidente grave, incluindo
a prestacdo de informagdes sobre os acontecimentos subjacentes e o resultado da sua
avaliacao.

O fabricante deve assegurar que os utilizadores do dispositivo em questdo séo
informados sem demora da agéo corretiva redizada, através de um aviso de
seguranca. Exceto em caso de urgéncia, o teor do projeto de aviso de seguranca deve
ser comunicado a autoridade competente avaliadora ou, nos casos referidos no n.° 5
do presente artigo, a autoridade competente coordenadora, para que possam formular
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observagdes. Salvo se a situacdo especifica de um Estado-Membro o justificar, o teor
do aviso de seguranca deve ser semel hante em todos os Estados-Membros.

O fabricante deve introduzir o aviso de seguranca no sistema eletrénico referido no
artigo 60.°, através do qual esse aviso estara acessivel ao publico.

As autoridades competentes devem designar uma autoridade competente
coordenadora tendo em vista a coordenacdo das respetivas avaliacOes, referidas no
Nn.° 2, NOS seguintes casos:

a Quando ocorrerem em mais de um Estado-Membro incidentes graves
semelhantes relativos ao mesmo dispositivo ou tipo de dispositivo, fabricado
pelo mesmo fabricante;

b) Quando a acdo corretiva de seguranca esta a ser ou vai ser realizada em mais
de um Estado-Membro.

Sadvo acordo em contrario entre as autoridades competentes, a funcdo de
coordenacdo deve ser assumida pela autoridade competente do Estado-Membro onde
o fabricante tem a sua sede social.

A autoridade competente coordenadora deve informar o fabricante, as outras
autoridades competentes e a Comissdo de que assumiu a funcdo de autoridade
coordenadora.

A autoridade competente coordenadora deve executar as seguintes tarefas:

a) Monitorizar a investigacdo dos incidentes graves pelo fabricante e a acéo
corretivaarealizar;

b)  Consultar o organismo notificado que emitiu um certificado nos termos do
artigo 43.° para o dispositivo em questdo sobre 0 impacto que o incidente grave
tera no gque diz respeito ao certificado;

¢) Chegar aacordo com o fabricante e as outras autoridades competentes referidas
no artigo 60.%, n.° 5, alineas a) a ¢), quanto ao formato, contelido e frequéncia
dos relatérios sumarios periddicos previstos no artigo 59.°, n.° 2;

d) Chegar a acordo com o fabricante e as outras autoridades competentes em
causa quanto a execucao da acao corretiva de seguranca adequada;

e) Informar as outras autoridades competentes e a Comisséo, através do sistema
eletronico referido no artigo 60.2, da evolucdo da sua avaliagdo e do respetivo
resultado.

A designacdo de uma autoridade competente coordenadora ndo prejudica o direito de
as outras autoridades competentes efetuarem as suas proprias avaliacoes e adotarem
medidas em conformidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecéo
da saude publica e da seguranca dos doentes. A autoridade competente coordenadora
e a Comissdo devem ser informadas dos resultados dessas avaliacOes e da adogéo
dessas medidas.

A Comissdo deve prestar apoio a nivel de secretariado a autoridade competente
coordenadora no ambito do cumprimento das suas tarefas ao abrigo do presente
capitulo.
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Artigo 62.°
Relatérios de tendéncias

Os fabricantes de dispositivos classificados nas classes C e D devem notificar no sistema
getrénico referido no artigo 60.° qualquer aumento estatisticamente significativo da
frequéncia ou gravidade de incidentes que ndo segjam incidentes graves ou de efeitos
indesgjaveis esperados que tenham impacto significativo na andlise risco-beneficio referidano
anexo |, secgles 1 e 5, e tenham conduzido ou possam conduzir a riscos inaceitaveis para a
sallde ou seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, quando ponderados em
funcdo dos beneficios esperados. O aumento significativo deve ser estabelecido por
comparacdo com a frequéncia ou a gravidade previsiveis desses incidentes ou efeitos
indesgjaveis esperados para o dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos em causa
durante um periodo especifico, como definido na avaliagdo da conformidade realizada pelo
fabricante. E aplicavel o artigo 61.°

Artigo 63.°
Documentacéo dos dados de vigilancia

Os fabricantes devem atualizar a sua documentacdo técnica com informagdes sobre incidentes
enviadas por profissionais de salide, doentes e utilizadores, incidentes graves, ages corretivas
de seguranca, relatorios sumarios periodicos referidos no artigo 59.°, relatérios de tendéncias
referidos no artigo 62.° e avisos de seguranca referidos no artigo 61.°, n.° 4. Devem
disponibilizar esta documentacdo aos respetivos organismos notificados, os quais devem
avaliar o impacto dos dados de vigilancia na avaliagdo da conformidade e no certificado
emitido.

Artigo 64.°
Atos de execugdo

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, as modalidades e os elementos
processuais necessarios para a execucdo dos artigos 59.° a 63.° no que diz respeito ao
seguinte:

a) Tipologiados incidentes graves e das acdes corretivas de seguranca em relacéo
a dispositivos especificos, ou a categorias ou grupos de dispositivos;

b) Formulérios harmonizados para a notificacdo de incidentes graves e agoes
corretivas de seguranca, relatérios sumarios periodicos e relatorios de
tendéncias dos fabricantes, como referidos nos artigos 59.° e 62.°;

c) Prazos para a notificacdo de incidentes graves e ag0es corretivas de seguranca,
relatorios suméarios periodicos e relatorios de tendéncias dos fabricantes,
tomando em conta a gravidade do acontecimento a comunicar, como referidos
nos artigos 59.° e 62.%,

d) Formul&rios harmonizados para o intercdmbio de informacbes entre as
autoridades competentes, como referido no artigo 61.°

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 84.°, n.° 3.
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SECCAO 2—FISCALIZACAO DO MERCADO

Artigo 65.°
Atividades de fiscalizac&o do mercado

As autoridades competentes devem realizar inspecfes adequadas das caracteristicas e
do desempenho dos produtos, incluindo, se for o caso, 0 exame da documentacéo e
inspecOes fisicas e laboratoriais com base em amostras adequadas. Ao fazé-lo, devem
ter em conta os principios estabel ecidos de avaliacdo e gestdo dos riscos, os dados de
vigilancia e as reclamagbes. As autoridades competentes podem exigir aos
operadores econdmicos a apresentacéo de documentacdo e informagdo necessarias
para o exercicio das suas funcdes e, sempre que necessario e justificado, 0 acesso as
instalagbes dos operadores econdmicos em causa e recolha das amostras de
dispositivos que sejam necessarias. Caso considerem necessario, podem destruir ou
inutilizar por outro meio os dispositivos que apresentem um risco grave.

Os Estados-Membros devem examinar e avaliar periodicamente a realizagéo das suas
atividades de fiscalizagdo. Estes exames e avaliacOes devem ser efetuados pelo
menos quadrienalmente, e os seus resultados devem ser transmitidos aos demais
Estados-Membros e a Comissdo. O Estado-Membro em causa deve tornar publico
um resumo dos resultados.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem coordenar as suas
atividades de fiscalizagdo do mercado, cooperar entre si e partilhar os resultados
mutuamente e com a Comisséo. Quando adequado, as autoridades competentes dos
Estados-Membros devem chegar a acordo quanto a partilha de tarefas e
especializacdo.

Sempre que, num Estado-Membro, a fiscalizacdo do mercado e os controlos nas
fronteiras externas sgjam da competéncia de mais do que uma autoridade, as
autoridades em causa devem cooperar entre si, partilhando informacgdes relevantes
para 0s seus dominios de competéncia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem cooperar com as
autoridades competentes de paises terceiros tendo em vista a troca de informagédo e o
apoio técnico, bem como a promogdo de atividades relacionadas com a fiscalizagdo
do mercado.

Artigo 66.°
Sstema eletrénico relativo a fiscalizagcdo do mercado

A Comissdo deve estabelecer e gerir, em colaboragdo com os Estados-Membros, um
sistema eletronico destinado a coligir e tratar as seguintes informagoes.

a) InformagOes relativas a dispositivos ndo conformes que apresentam um risco
para a salide e a seguranga, referidas no artigo 68.°, n.*° 2, 4 e 6;

b) Informagdes relativas a dispositivos conformes que apresentam um risco para a
salde e seguranga, referidas no artigo 70.%, n.° 2;

c) InformacOes relativas a ndo conformidade formal de produtos, referidas no
artigo 71.°, n.° 2;

d) Informacdes relativas a medidas preventivas de protecdo da salde, referidas no
artigo 72.°, n.° 2.
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2. As informagdes mencionadas no n.° 1 devem ser transmitidas imediatamente através
do sistema eletrénico a todas as autoridades competentes em causa e estar acessiveis
aos Estados-M embros e a Comisséo.

Artigo 67.°

Avaliacao a nivel nacional de dispositivos que apresentam um risco para a saude e a
seguranca

Sempre que as autoridades competentes de um Estado-Membro tiverem motivos suficientes
para crer, com base em dados de vigilancia ou outras informacdes, que um dispositivo
apresenta um risco para a salde ou seguranca dos doentes, utilizadores ou terceiros, devem
efetuar uma avaliagdo do dispositivo em causa, tomando em conta todos 0s requisitos
estabelecidos no presente regulamento que sejam relevantes para o risco que o dispositivo
apresenta. Os operadores econdémicos relevantes devem cooperar na medida do necessario
com as autoridades competentes.

Artigo 68.°

Procedimento aplicavel aos dispositivos ndo conformes que apresentam um risco para a
saude e a seguranca

1 Sempre que as autoridades competentes, apds a avaliacdo prevista no artigo 67.°,
verificarem que o dispositivo, que apresenta um risco para a salde ou a seguranca
dos doentes, utilizadores ou terceiros, ndo cumpre 0s requisitos estabelecidos no
presente regulamento, devem exigir imediatamente ao operador econdmico em causa
gue adote todas as agles corretivas adequadas e devidamente justificadas para
assegurar a conformidade do dispositivo com os requisitos mencionados, para proibir
ou restringir a disponibilizagdo do dispositivo no mercado, para subordinar a
disponibilizaco do dispositivo a requisitos especificos, para retirar o dispositivo do
mercado ou para o recolher num prazo razoavel, proporciona a natureza do risco.

2. Sempre que as autoridades competentes considerem que a ndo conformidade néo se
limita ao seu territério nacional, devem comunicar & Comisséo e aos outros Estados-
Membros os resultados da avaliagdo e das agdes que exigiram aos operadores
econémicos, através do sistema eletronico referido no artigo 66.°

3. Os operadores econdémicos devem garantir a aplicacdo de todas as agdes corretivas
adequadas relativamente a todos os dispositivos em causa por eles disponibilizados
no mercado em toda a Uni&o.

4. Sempre que O operador econdmico em causa ndo adotar as agOes corretivas
adequadas no prazo referido no n.° 1, as autoridades competentes devem tomar todas
as medidas provisorias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizacdo do
dispositivo no respetivo mercado nacional ou para o retirar do mercado ou recolher.

As autoridades competentes devem notificar a Comissdo e os outros Estados-
Membros dessas medidas sem demora, através do sistema eletronico referido no
artigo 66.°

5. A notificagdo referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores disponiveis, em
especial os dados necessarios a identificagdo do dispositivo ndo conforme, a origem
do dispositivo, a natureza e os motivos da alegada ndo conformidade e o risco
conexo, a hatureza e a duragdo das medidas nacionais adotadas, bem como as
observagdes do operador econdmico em causa.
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Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o
procedimento, devem informar sem demora a Comissdo e 0s outros Estados-
Membros de quaisquer dados complementares de que disponham relativamente a ndo
conformidade do dispositivo em causa e de quaisquer medidas que tenham adotado
em relacdo e esse dispositivo. Em caso de desacordo com a medida nacional
notificada, devem informar a Comissdo e os outros Estados-Membros sem demora
das suas objeces, através do sistema eletrénico referido no artigo 66.°

Sempre que, no prazo de dois meses a contar da rececdo da notificacdo referida no
n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecbes a uma
medida provisoria tomada por um Estado-Membro, considera-se que a mesma é
justificada.

Todos os Estados-Membros devem assegurar a adogcdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao dispositivo em quest&o.

Artigo 69.°
Procedimento ao nivel da Unido

Sempre que, no prazo de dois meses a contar da rececdo da notificacdo referida no
artigo 68.° n.° 4, um Estado-Membro levantar objecBes a uma medida provisoria
tomada por outro Estado-Membro, ou a Comissdo considerar que a medida &
contraria a legislagdo da Unido, a Comissdo deve avaiar a medida nacional. Com
base nos resultados da avaliacdo, a Comissdo deve decidir, por meio de atos de
execucdo, se a medida naciona é ou ndo justificada. Esses atos de execucdo devem
ser adotados pel o procedimento de exame a que se refere 0 artigo 84.2, n.° 3.

Se a medida nacional for considerada justificada, aplica-se o disposto no artigo 68.°,
n.° 8. Se amedida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
deve revogéla. Sempre que, nas situacOes referidas nos artigos 68.° e 70.°, um
Estado-Membro ou a Comisséo considerarem que o risco para a salde e seguranca
decorrente de um dispositivo ndo pode ser controlado de modo satisfatério através de
medidas tomadas pelos Estados-Membros em causa, a Comissdo pode, a pedido de
um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, adotar por meio de atos de
execucao as medidas necessérias e devidamente justificadas para garantir a protecéo
da salde e seguranca, incluindo medidas que restrinjam ou proibam a colocagdo no
mercado e a entrada em servico do dispositivo em causa. Esses atos de execucéo
devem ser adotados pelo procedimento de exame a que serefere o artigo 84.2, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a salide e a
seguranca das pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execucdo imediatamente
aplicaveis, referidos nos n.”® 1 e 2, em conformidade com o procedimento referido no
artigo 84.°, n.°4.

Artigo 70.°

Procedimento aplicavel aos dispositivos conformes que apresentam um risco para a salde e a

seguranca

Sempre que um Estado-Membro, apés a avaliagdo prevista no artigo 67.°, verificar
gue, embora tenha sido colocado no mercado ou entrado em servico legalmente, um
dispositivo apresenta um risco para a salde ou seguranca dos doentes, dos
utilizadores ou de terceiros ou para outros aspetos da protecao da salde publica, deve
exigir ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa que tome(m) todas as medidas
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provisbrias adequadas para garantir que o dispositivo em causa, quando da sua
colocacdo no mercado ou entrada em servico, ja ndo apresenta esse risco, ou para o
retirar do mercado ou recolher num prazo razoavel, proporciona a natureza do risco.

Os Estados-Membros devem notificar imediatamente a Comissdo e 0S outros
Estados-Membros das medidas tomadas, através do sistema eletronico referido no
artigo 66.°. Essa informacéo deve incluir todos os dados necessarios a identificacéo
do dispositivo em causa, a origem e o circuito comercial do dispositivo, as
conclusfes da avaiacdo do Estado-Membro especificando a natureza do risco
envolvido e a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve avaiar as medidas nacionais provisorias adotadas. Com base nos
resultados dessa avaliagdo, a Comissdo deve decidir, por meio de atos de execucao,
se a medida € ou ndo justificada. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo
procedimento de exame a que se refere 0 artigo 84.%, n.°3. Por imperativos de
urgéncia devidamente justificados, relacionados com a salde e a seguranca das
pessoas, a Comissdo deve adotar atos de execucdo imediatamente aplicaveis em
conformidade com o procedimento referido no artigo 84.2, n.° 4.

Se a medida nacional for considerada justificada, aplica-se o disposto no artigo 68.°,
n.° 8. Se amedida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
deverevogéla.

Artigo 71.°
Nao conformidade formal

Sem prejuizo do disposto no artigo 68.%, se um Estado-Membro constatar um dos
factos a seguir enunciados, deve exigir ao operador econémico em causa que ponha
termo a ndo conformidade verificada, dentro de um prazo razoavel, proporciona a
ndo conformidade:

a) A marcacdo CE foi aposta em violagdo dos requisitos formais estabel ecidos no
artigo 16.%,

b) A marcacdo CE nédo foi aposta hum dispositivo, contrariando o disposto no
artigo 16.%;

¢) A marcacdo CE foi aposta indevidamente, de acordo com os procedimentos
estabelecidos no presente regulamento, num produto que ndo esta abrangido
pelo seu ambito de aplicacéo;

d) A declaracdo UE de conformidade ndo foi elaborada ou ndo estéd completa;

e) As informagdes a fornecer pelo fabricante no rétulo ou nas instrucdes de
utilizagdo ndo estdo disponiveis, ndo estdo completas ou ndo sdo fornecidas
na(s) lingua(s) exigida(s);

f) A documentacdo técnica, incluindo a avaliacdo clinica, ndo esta disponivel ou
nao esta completa.

Se 0 operador econdmico ndo puser termo a ndo conformidade no prazo referido no
n.° 1, o Estado-Membro em causa deve tomar as medidas adequadas para restringir
ou proibir a disponibilizagdo do produto no mercado ou para garantir que 0 mesmo
sgja recolhido ou retirado do mercado. Esse Estado-Membro deve informar a
Comissdo e os outros Estados-Membros dessas medidas sem demora, através do
sistema eletronico referido no artigo 66.°
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Artigo 72.°
Medidas preventivas de protecdo da saude

Sempre que, depois de redlizar uma avaliacdo que indique um risco potencia
relacionado com um dispositivo ou uma categoria ou grupo de dispositivos
especificos, um Estado-Membro considerar que a disponibilizacdo no mercado ou
entrada em servico desse dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos
especificos devem ser proibidas, restringidas ou subordinadas a requisitos
especificos, ou gque esse dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos deve ser
retirado do mercado ou recolhido a fim de proteger a salde e a seguranca dos
doentes, utilizadores ou terceiros, ou outros aspetos da salde publica, esse Estado-
Membro pode tomar quaisquer medidas provisdrias que forem necessarias e
justificadas.

O Estado-Membro deve notificar imediatamente a Comissdo e todos 0s outros
Estados-Membros, apresentando os motivos da sua decisdo, através do sistema
eletronico referido no artigo 66.°

A Comissdo deve avadiar as medidas nacionais provisorias adotadas. Por meio de
atos de execucdo, a Comissdo deve decidir se as medidas nacionais sdo justificadas
ou ndo. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a
gue serefere 0 artigo 84.%, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a salide e a
seguranca das pessoas, a Comissdo pode adotar atos de execucdo imediatamente
aplicaveis em conformidade com o procedimento referido no artigo 84.°, n.° 4.

Sempre que a avaliagdo referida no n.° 3 demonstrar que a disponibilizagdo no
mercado ou entrada em servigco de um dispositivo ou uma categoria ou grupo de
dispositivos especificos devem ser proibidas, restringidas ou subordinadas a
requisitos especificos, ou que esse dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos
deve ser retirado do mercado ou recolhido em todos os Estados-Membros a fim de
proteger a salde e a seguranca dos doentes, utilizadores ou terceiros, ou outros
aspetos da salide publica, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 85.° afim de tomar as medidas necessarias e devidamente
justificadas.

Se, neste caso, imperativos de urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos delegados
adotados nos termos do presente nimero o procedimento previsto no artigo 86.°

Artigo 73.°
Boas praticas administrativas

Qualgquer medida adotada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros nos
termos dos artigos 68.° a 72.° deve expor as bases em que assenta. Se for dirigida a
um operador econdmico especifico, deve ser notificada sem demora ao operador
econémico em causa, com aindicacéo das vias de recurso abertas pela legislacéo do
Estado-Membro em causa e do prazo no qual estes recursos podem ser interpostos.
Se amedidativer alcance geral, deve ser publicada.

O operador econdmico em causa deve ter a oportunidade de apresentar as suas
observactes a autoridade competente dentro de um prazo adequado antes da adogéo
de qualquer medida, com excecdo dos casos em que, por motivo de risco grave paraa
salide ou seguranca das pessoas, seja necessario atuar com cardter imediato. Caso
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sgjan adotadas medidas sem ouvir o operador, deve ser-lhe concedida a
oportunidade de apresentar observacfes logo que possivel, devendo, em seguida, as
medidas adotadas ser prontamente reapreciadas.

3. Qualguer medida adotada deve ser revogada ou aterada logo que o operador
econémico demonstre que aplicou agdes corretivas eficazes.

4, Caso uma medida adotada nos termos dos artigos 68.° a 72.° diga respeito a um
produto em relagdo ao qual um organismo notificado tenha participado na avaliacéo
da conformidade, as autoridades competentes devem informar o organismo
notificado em causa da medida tomada

Capitulo VIII
Cooperacao entre Estados-Membr os, Grupo de Coor denacao dos
Dispositivos M édicos, labor atérios dereferéncia da UE, registos
de dispositivos

Artigo 74.°
Autoridades competentes

1 Os Estados-Membros devem designar a ou as autoridades competentes responsaveis
pela aplicacdo do presente regulamento. Os Estados-Membros devem dotar as
respetivas autoridades dos poderes, recursos, equipamento e conhecimentos
necessarios a0 bom desempenho das suas funcGes nos termos do presente
regulamento. Os Estados-Membros devem dar a conhecer o nome das autoridades
competentes a Comissao, que deve publicar uma lista das mesmeas.

2. Tendo em vista a aplicagdo dos artigos 48.° a 58.°, os Estados-Membros podem
designar um ponto de contacto nacional que ndo seja uma autoridade nacional. Nesse
caso, as referéncias a uma autoridade competente no presente regulamento devem
entender-se como incluindo o ponto de contacto nacional.

Artigo 75.°
Cooperacao

1 As autoridades competentes dos Estados-Membros devem cooperar entre si e com a
Comissdo e partilhar mutuamente as informagdes necessarias tendo em vista a
aplicacdo uniforme do presente regulamento.

2. Os Estados-Membros e a Comissdo devem participar em iniciativas desenvolvidas a
nivel internaciona com o objetivo de garantir a cooperacdo entre autoridades
reguladoras no dominio dos dispositivos médicos.

Artigo 76.°
Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos

O Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos (GCDM) instituido de acordo com as
condi¢bes e modalidades definidas no artigo 78.° do Regulamento (UE) n.° [referéncia do
futuro regulamento relativo aos dispositivos médicos] deve levar a cabo, com o0 apoio da
Comissdo tal como previsto no artigo 79.° do mesmo regulamento, as atribui¢des que Ihe sdo
cometidas pel o presente regulamento.
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Artigo 77.°
Atribuic¢des do GCDM

O GCDM desempenhard as seguintes tarefas:

a)  Contribuir para a avaliacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade e
dos organismaos notificados requerentes, nos termos do disposto no capitulo IV;

b)  Contribuir para a verificacdo de determinadas avaliacGes da conformidade nos
termos do artigo 42.;

c) Contribuir para o desenvolvimento de orientacdes destinadas a assegurar a
execucdo eficaz e harmonizada do presente regulamento, em especial no que
diz respeito a designacdo e monitorizacdo de organismos notificados, a
aplicacdo dos requisitos gerais de seguranca e desempenho e a realizacdo da
avaliacdo clinica pel os fabricantes e da avaliag&o pelos organismos notificados;

d) Coadjuvar as autoridades competentes dos Estados-Membros no éambito das
respetivas atividades de coordenacdo no dominio dos estudos de desempenho
clinico, davigilancia e dafiscalizagdo do mercado;

€) Prestar aconselhamento e coadjuvar a Comissdo, a seu pedido, no ambito da
avaliacdo de quaisquer questdes relacionadas com a execucdo do presente
regulamento;

f)  Contribuir para a existéncia de préticas administrativas harmonizadas no que
respeita aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro nos Estados-
Membros.

Artigo 78.°
Laboratorios de referéncia da Unido Europeia

Relativamente a determinados dispositivos ou determinadas categorias ou grupos de
dispositivos, ou relativamente a perigos especificos relacionados com uma categoria
ou grupo de dispositivos, a Comisséo pode designar, por meio de atos de execucao,
um ou mais laboratérios de referéncia da Unido Europeia, a seguir denominados
«laboratorios de referéncia da UE», que satisfacam os critérios estabelecidos no n.° 3.
A Comissdo sO pode designar laboratérios em relacdo aos quais um Estado-Membro
ou o Centro Comum de Investigacdo da Comisséo tenham apresentado um pedido de
designagéo.

No ambito da respetiva designagdo, os laboratorios de referéncia da UE
desempenhardo, quando adequado, as seguintes tarefas:

a) Veificar a conformidade dos dispositivos da classe D com as ETC aplicaveis,
se disponiveis, ou com outras solucdes escolhidas pelo fabricante para garantir
um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equivalente, como previsto
no artigo 40.°, n.° 2, segundo paragrafo;

b) Efetuar ensaios adequados em amostras de dispositivos ou lotes de dispositivos
fabricados classificados na classe D, como previsto no anexo VI, secgéo 5.7,
e no anexo X, seccao 5.1;

c) Prestar apoio cientifico e técnico a Comissdo, aos Estados-Membros e aos
organismos notificados em relacéo a execucdo do presente regulamento;
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d) Prestar aconselhamento cientifico no que diz respeito ao estado da técnica em
relacdo a dispositivos especificos, ou a uma categoria ou grupo de dispositivos;

€) Estabelecer e gerir uma rede de laboratérios nacionais de referéncia e publicar
uma lista dos laboratdrios nacionais de referéncia que nela participam,
indicando as respetivas tarefas,

f)  Contribuir para o desenvolvimento de métodos de ensaio e andlise adequados a
aplicar no ambito dos procedimentos de avaliagdo da conformidade e da
fiscalizacdo do mercado;

g) Colaborar com os organismos notificados no desenvolvimento de boas préticas
para a execucdo dos procedimentos de avaliacdo da conformidade;

h)  Emitir recomendagdes sobre materiais de referéncia e procedimentos de
medi¢éo de referéncia de grau metrol 6gico superior que sejam adequados;

i) Contribuir para o desenvolvimento de normas a nivel internacional;

) Emitir pareceres cientificos em resposta a consultas por parte de organismos
notificados em conformidade com o presente regulamento.

Os laboratorios de referéncia da UE devem satisfazer os seguintes critérios:

a)  Dispor de pessoal devidamente qualificado e com conhecimentos e experiéncia
adeguados no dominio dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro para
0S quai s sdo designados;

b)  Dispor do equipamento e material de referéncia necessarios para levar a cabo
as tarefas que Ihe sdo atribuidas;

c¢) Dispor de conhecimentos adequados em matéria de normas internacionais e
boas préticas;

d) Ter umaorganizacdo administrativa e uma estrutura adequadas;

€)  Assegurar que o respetivo pessoal observa a confidencialidade das informagdes
e dos dados obtidos no ambito da execucéo das suas tarefas;

f)  Atuar em prol do interesse publico e num espirito de independéncia;

g) Assegurar quer o respetivo pessoa ndo tem interesses, financeiros ou outros,
na industria dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro suscetiveis de
afetar a sua imparcialidade, declarar quaisquer outros interesses diretos e
indiretos que possam ter naindustria dos dispositivos médicos para diagnéstico
invitro e atualizar esta declaragdo sempre que ocorra uma alteracdo relevante.

Pode ser concedida uma participagdo financeira da Unido para os laboratérios de
referénciada UE.

A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execucdo, as modalidades e o
montante da participacdo financeira da Uni&o para os laboratérios de referéncia da
UE, tomando em conta os objetivos de protecdo da salde e seguranca, apoio a
inovacdo e eficacia em termos de custos. Esses atos de execucdo devem ser adotados
pelo procedimento de exame a que serefere o artigo 84.2, n.° 3.

Sempre que 0s organismos notificados ou os Estados-Membros solicitem apoio
cientifico ou técnico ou um parecer cientifico a um laboratério de referéncia da UE,
pode ser-lhes exigido o pagamento de taxas destinadas a cobrir, total ou
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parcialmente, os custos suportados pelo laboratério para executar a tarefa solicitada,
de acordo com um conjunto de condicdes pré-definidas e transparentes.

6. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
85.°afim de:

a) Alterar ou completar as tarefas dos laboratdrios de referéncia da UE referidas
no n.° 2 e os critérios que esses laboratérios devem satisfazer, referidos no n.°
3

b)  Definir aestruturae o nivel das taxas referidas no n.° 5 que podem ser cobradas
por um laboratério de referéncia da UE para a emissdo de pareceres cientificos
em resposta a consultas por parte dos organismos notificados efetuadas em
conformidade com o presente regulamento, tendo em conta os objetivos de
protecdo da salide e seguranca das pessoas, apoio a inovacdo e eficacia em
termos de custos.

7. Os laboratérios de referéncia da UE estardo sujeitos a controlos pela Comisséo,
incluindo visitas in loco e auditorias, destinados a verificar o cumprimento dos
requisitos do presente regulamento. Se no decurso desses controlos se constatar que
um laboratério ndo cumpre os requisitos para os quais foi designado, a Comisséo
deve tomar medidas adequadas, incluindo a retirada da designacdo, por meio de atos
de execucéo.

Artigo 79.°
Registos de dispositivos

A Comissdo e os Estados-Membros devemn tomar todas as medidas adequadas para incentivar
0 estabelecimento de registos de tipos especificos de dispositivos tendo em vista recolher
informacdes sobre a experiéncia pos-comercializacdo relacionada com a utilizacdo desses
dispositivos. Tais registos devem contribuir para a avaliagdo independente da seguranca e do
desempenho alongo prazo dos dispositivos.

Capitulo I X
Confidencialidade, protecao de dados, financiamento, sanctes

Artigo 80.°
Confidencialidade

1. Salvo disposicdo em contrério do presente regulamento, e sem preuizo das
disposicOes e préticas nacionais existentes nos Estados-Membros no dominio do
segredo medico, todas as partes envolvidas na aplicacdo do presente regulamento
devem respeitar a confidencialidade das informagdes e dos dados obtidos no
desempenho das suas tarefas tendo em vista:

a) A protecéo de dados pessoais, em conformidade com a Diretiva 95/46/CE e o
Regulamento (CE) n.° 45/2001;

b) A protecdo dos interesses comerciais de pessoas singulares ou coletivas,
incluindo os direitos de propriedade intelectual;

c) A efetivaexecucdo do presente regulamento, em especial no que diz respeito a
realizacao de inspecdes, investigacdes ou auditorias.
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2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informagdes trocadas entre as autoridades
competentes e entre entras e a Comissao sob condi¢cdo de confidencialidade devem
permanecer confidenciais, a menos que a autoridade de origem tenha autorizado a
sua divulgacao.

3. O disposto nos n.%° 1 e 2 ndo afeta os direitos e obrigacdes da Comissio, dos Estados-
Membros e dos organismos notificados no que se refere ao intercambio de
informagdes e a divulgagdo de avisos, nem o dever de informagdo que incumbe as
pessoas em questdo no ambito do direito penal.

4. A Comisséo e os Estados-Membros podem trocar informagdes confidenciais com
autoridades reguladoras de paises terceiros com as quais tenham celebrado acordos
de confidencialidade bilaterais ou multilaterais.

Artigo 81.°
Protecao de dados

1 Os Estados-Membros devem aplicar a Diretiva 95/46/CE ao tratamento de dados
pessoais efetuado nos Estados-Membros nos termos do presente regulamento.

2. O Regulamento (CE) n.° 45/2001 € aplicavel ao tratamento de dados pessoais pela
Comiss&o nos termos do presente regulamento.

Artigo 82.°
Cobranca de taxas

O presente regulamento ndo obsta a que os Estados-Membros cobrem taxas pelas atividades
nele previstas, desde que o nivel das taxas seja estabel ecido de modo transparente e com base
em principios de recuperacdo de custos. Os Estados-Membros devem informar a Comisséo e
0s outros Estados-Membros do nivel e da estrutura das taxas pelo menos trés meses antes da
sua adocao.

Artigo 83.°
Sangoes
Os Estados-Membros devem estabelecer 0 regime de sancles aplicavel as violagBes do
disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias para garantir a sua
aplicagdo. As sancOes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
Membros devem notificar esse regime a Comissao até [3 meses antes da data de aplicacéo do
presente regulamento] e qualquer alteracdo posterior do mesmo no mais breve prazo possivel.

Capitulo X
Disposicoesfinais

Artigo 84.°
Procedimento de comité

1 A Comissdo é assistida pelo Comité dos Dispositivos Médicos instituido pelo artigo
88.° do Regulamento (UE) n.° [referéncia do futuro regulamento relativo aos
dispositivos médicos].

2. Sempre que se faca referéncia a0 presente numero, € aplicavel o disposto no
artigo 4.° do Regulamento (UE) n.°© 182/2011.
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Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, € aplicavel o disposto no
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.°© 182/2011.

Sempre gue se faca referéncia ao presente nimero, € aplicavel o disposto no artigo
8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011, em conjugacdo com o artigo 4.° ou o artigo
5.%, conforme adequado, do mesmo regulamento.

Artigo 85.°
Exercicio da delegacdo

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, n.° 6, no artigo 8.°, n.° 2, no
artigo 15.%, n.° 4, no artigo 22.°, n.° 7, no artigo 23.%, n.° 7, no artigo 27.°, n.° 2, no
artigo 38.°, n.° 2, no artigo 39.°, n.° 4, no artigo 40.°, n.° 10, no artigo 43.%, n.° 5, no
artigo 49.°, n.° 7, no artigo 51.°, n.° 3, no artigo 72.%, n.° 4, e no artigo 78.°, n.°6, é
conferido & Comissao nas condi¢des previstas no presente artigo.

A delegacéo de poderes referidano artigo 4., n.° 6, no artigo 8.2, n.° 2, no artigo 15.°,
n.° 4, no artigo 22.°, n.° 7, no artigo 23.%, n.° 7, no artigo 27.°, n.° 2, no artigo 38.°, n.°
2, no artigo 39.%, n.° 4, no artigo 40.%, n.° 10, no artigo 43.%, n.° 5, no artigo 49.°, n.° 7,
no artigo 51.°, n.° 3, no artigo 72.° n.° 4, e no artigo 78.°, n.° 6, é conferida a
Comissdo por um periodo de tempo indeterminado a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento.

A delegacéo de poderes referidano artigo 4., n.° 6, no artigo 8.2, n.° 2, no artigo 15.°,
n.° 4, no artigo 22.°, n.° 7, no artigo 23.%, n.° 7, no artigo 27.°, n.° 2, no artigo 38.°, n.°
2, no artigo 39.°, n.° 4, no artigo 40.°, n.° 10, no artigo 43.%, n.° 5, no artigo 49.°, n.° 7,
no artigo 51.°, n.° 3, no artigo 72.2, n.° 4, e no artigo 78.°, n.° 6, pode ser revogada em
gualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacao pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. Produz efeitos no
dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou numa data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta 0s atos del egados jaem
vigor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comisséo deve notifica-lo simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Um ato delegado adotado em aplicagdo do disposto em qualquer dos artigos
enumerados no n.° 1 s6 pode entrar em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar
da notificagdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo
desse prazo, estes ultimos tiverem ambos informado a Comissdo de que néo
formular&o objecbes. Esse prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Consel ho.

Artigo 86.°
Procedimento de urgéncia para atos delegados

Os atos delegados adotados por forca do presente artigo entram em vigor
imediatamente e sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada qual quer objecéo
em conformidade com o n.°2. A notificagdo de um ato delegado ao Parlamento
Europeu e a0 Conselho deve expor os motivos que justificam o recurso ao
procedimento de urgéncia.
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O Parlamento Europeu ou 0 Conselho podem levantar objegctes a um ato delegado de
acordo com o procedimento referido no artigo 85.°. Nesse caso, a Comissao revoga o
ato imediatamente apds a notificacdo da decisdo de objecdo pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho.

Artigo 87.°
Disposi¢Oes transitérias
A partir da data de aplicagdo do presente regulamento, deve ser considerada nula

gualquer publicacdo de uma notificagdo relativa a um organismo notificado em
conformidade com a Diretiva 98/79/CE.

Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com a
Diretiva 98/79/CE antes da entrada em vigor do presente regulamento permanecem
vélidos até ao final do prazo indicado no certificado, a excecdo dos certificados
emitidos em conformidade com o anexo VI da Diretiva 98/79/CE, que se tornam
nulos o mais tardar dois anos a contar da data de aplicacdo do presente regulamento.

Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com a
Diretiva 98/79/CE apés a entrada em vigor do presente regulamento tornam-se nulos
0 mais tardar dois anos a contar da data de aplicagdo do presente regulamento.

Em derrogacdo do disposto na Diretiva 98/79/CE, os dispositivos que sgjam
conformes com o presente regulamento podem ser colocados no mercado antes da
sua data de aplicagao.

Em derrogacéo do disposto na Diretiva 98/79/CE, os organismos de avaliacéo da
conformidade que cumpram o disposto no presente regulamento podem ser
designados e notificados antes da respetiva data de aplicagdo. Os organismos
notificados que sdo designados e notificados de acordo com o presente regulamento
podem aplicar os procedimentos de avaliagdo da conformidade estabelecidos no
presente regulamento e emitir certificados ao abrigo do presente regulamento antes
da respetiva data de aplicagéo.

Em derrogacéo do disposto no artigo 10.° e no artigo 12.%, n.° 1, alineas a) e b), da
Diretiva 98/79/CE, considera-se que os fabricantes, mandatarios, importadores e
organismos notificados que, durante o periodo compreendido entre [data de
aplicacdo] e [18 meses a contar da data de aplicagao], satisfagcam o disposto no artigo
23° n.® 2 e 3, e no artigo 43.% n. 4, do presente regulamento, cumprem as
disposicOes legidativas e regulamentares adotadas pelos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 10.° e o0 artigo 12.°, n.° 1, dineas a) e b), da Diretiva
98/79/CE, como especificado na Decisdo 2010/227/UE da Comisséo.

As autorizacOes concedidas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 9.°, n.° 12, da Diretiva 98/79/CE mantém a validade
indicada na autorizacéo.

Artigo 88.°
Avaliacdo

A Comissdo deve avaliar a aplicagdo do presente regulamento o mais tardar cinco anos a
contar da respetiva data de aplicacdo e elaborar um relatorio de avaliagdo dos progressos
conseguidos no sentido da realizagdo dos objetivos do presente regulamento gue inclua uma
avaliacdo dos recursos necessarios para a sua execucao.
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Artigo 89.°
Revogacéo

A Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho € revogada com efeitos a partir de
[data de aplicacdo do presente regulamento], a excecdo do artigo 10.° e do artigo 12.°, n.° 1,
alineas a) e b), da Diretiva 98/79/CE, que sdo revogados com efeitos a partir de [18 meses a
contar da data de aplicacao].

As remissOes para a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas para o presente
regulamento e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do
anexo X1V.

Artigo 90.°
Entrada emvigor e data de aplicacdo

1 O presente regulamento entra em vigor no vigésmo dia seguinte a0 da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel apartir de [cinco anos a contar da sua entrada em vigor].
Em derrogacéo do n.° 2, aplica-se 0 seguinte:

a O artigo 232 n® 2 e 3, e 0 artigo 43.°, n.° 4, sdo aplicaveis a partir de [18
meses a contar da data de aplicagéo referidano n.° 2];

b) Os artigos 26.° a 38.° sdo aplicaveis a partir de [seis meses a contar da entrada
em vigor]. No entanto, antes de [data de aplicagcdo referida no n. 2], as
obrigacdes dos organismos notificados decorrentes do disposto nos artigos 26.°

a 38.° sdo aplicaveis unicamente aos organismos que apresentem um pedido de
notificacdo em conformidade com o artigo 29.° do presente regulamento.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos 0s seus el ementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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VI
VII
VIl

Xl
X1l
X1

X1V

ANEXOS
Requisitos gerais de seguranca e desempenho
Documentacdo técnica
Declaracéo UE de conformidade
Marcagao CE de conformidade

Informacfes a apresentar para o registo de dispositivos e operadores economicos em
conformidade com o artigo 23.° e dados do identificador 1UD do dispositivo em
conformidade com o artigo 22.°

Requisitos minimos a cumprir pelos organismos notificados

Critérios de classificacéo

Avaliacdo da conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame da
concegao

Avaliagao da conformidade baseada no exame de tipo

Avaliacéo da conformidade baseada na garantia de qualidade da producéo
Contedido minimo dos certificados emitidos por um organismo notificado
Provas clinicas e acompanhamento pos-comercializacdo

Estudos intervencionais de desempenho clinico e outros estudos de desempenho
clinico que implicam riscos para o0s sujeitos do estudo

Quadro de correspondéncia
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ANEXO |
REQUISITOSGERAISDE SEGURANCA EDESEMPENHO

|. REQUISITOSGERAIS

1.

Os dispositivos devem atingir o desempenho pretendido pelo fabricante e ser
concebidos e fabricados de tal modo que, em condi¢des normais de utilizacdo, se
adequem a finalidade pretendida, atendendo ao avango técnico geralmente
reconhecido. N&o devem comprometer, direta ou indiretamente, o estado clinico nem
a seguranca dos doentes, nem, ainda, a seguranca ou a salude dos utilizadores ou,
eventualmente, de terceiros, desde que 0s eventuais riscos ou limites de desempenho
gue possam ser associados a sua utilizagcdo constituam riscos aceitaveis quando
comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sgjam compativeis com
um elevado grau de protecéo da salide e seguranca.

Isto inclui:

—  areducdo, na medida do possivel, do risco de erros devido as caracteristicas
ergonomicas do dispositivo ou ao ambiente que esta previsto para a utilizacdo
do dispositivo (concegdo tendo em conta a seguranga do doente), e

— aconsideracdo dos conhecimentos técnicos, experiéncia, educacdo, formacado e
das condi¢des clinicas e fisicas dos utilizadores previstos (concecdo para
utilizadores leigos, profissionais, portadores de deficiéncia ou outros
utilizadores).

As solugbes adotadas pelo fabricante na concecéo e fabrico dos dispositivos devem
observar os principios da seguranca, atendendo ao avanco técnico geralmente
reconhecido. O fabricante deve, para reduzir os riscos, geri-los de modo que o risco
residual associado a cada perigo, bem como o risco residual global sgam
considerados aceitaveis. O fabricante deve aplicar 0s principios a seguir enunciados,
pela ordem de prioridade indicada:

a) ldentificar perigos conhecidos ou previsiveis e estimar 0s riscos associados
decorrentes da utilizac8o prevista e dama utilizacgo previsivel;

b)  Eliminar os riscos tanto quanto possivel mediante uma concegdo e um fabrico
intrinsecamente seguros,

¢) Reduzir tanto quanto possivel o0s riscos remanescentes, adotando medidas de
protecéo adequadas, incluindo sistemas de alarme; e

d) Formar os utilizadores e/ou informéa-los de eventuais riscos residuais.

As caracteristicas e o0 desempenho do dispositivo ndo devem ser afetados
negativamente a ponto de comprometer a salde ou a seguranca dos doentes ou dos
utilizadores e, eventualmente, de terceiros durante a vida Util do dispositivo indicada
pelo fabricante, quando o dispositivo for submetido aos constrangimentos suscetiveis
de ocorrer em condi¢des normais de utilizag&o e tiver sido corretamente mantido em
conformidade com as instruces do fabricante. Se ndo for indicada a vida Util, o
mesmo se aplica a vida Util que é razoavel esperar de um dispositivo do mesmo tipo,
tendo em conta afinalidade e a utilizacdo prevista do dispositivo.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a que as
suas caracteristicas e desempenho durante a utilizacdo prevista ndo sejam afetados
negativamente pelas condicbes de transporte e armazenamento (por exemplo,
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flutuacOes de temperatura e humidade), tendo em conta as instrucgdes e informacdes
fornecidas pelo fabricante.

Todos os riscos conhecidos e previsiveis e quaisquer efeitos indesgjaveis devem ser
reduzidos a0 minimo e ser aceitdveis, quando comparados com o beneficio
proporcionado aos doentes pelo desempenho previsto do dispositivo em condigoes
normais de utilizacéo.

Il. REQUISITOSRELATIVOSA CONCECAO E AO FABRICO

6.

6.1.

6.2.

6.3.

7.2.

PT

Caracteristicas de desempenho

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma que as caracteristicas de
desempenho sirvam a finalidade pretendida, com base em métodos cientificos e
técnicos adequados. Os dispositivos devem alcancar os desempenhos declarados pelo
fabricante, designadamente e sempre gque adequado:

d O desempenho analitico, como exatiddo (veracidade e precisdo),
enviesamento, sensibilidade analitica, especificidade analitica, limites de
detecdo e quantificacdo, intervalo de medicéo, linearidade, ponto de corte
(cut-off), repetibilidade, reprodutibilidade, incluindo a determinacéo de
critérios adequados para a colheita e manuseamento de amostras e
controlo das interferéncias enddgenas e exégenas relevantes conhecidas,
reacOes cruzadas, e

b) O desempenho clinico, como sensibilidade de diagnéstico, especificidade
de diagnostico, valor preditivo positivo e negativo, razdo de
verosimilhanca, valores esperados em popul agdes normais ou af etadas.

E necessario que as caracteristicas de desempenho dos dispositivos se mantenham
durante a vida util indicada pelo fabricante.

Quando o desempenho dos dispositivos depender da utilizacdo de calibradores e/ou
de materiais de controlo, a rastreabilidade metrol 6gica dos valores atribuidos a esses
calibradores e/ou materiais de controlo para um determinado analito deve ser
assegurada por intermédio de procedimentos de medicéo de referéncia disponivels e
adequados e/ou de materiais de referéncia de grau metrol égico superior disponiveis e
adequados. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de modo a permitir
gue os utilizadores fornegcam resultados de medicdo em amostras colhidas em
doentes que sgjam metrologicamente rastreavels relativamente a materiais de
referéncia de grau metroldgico superior disponiveis e adequados €ou a
procedimentos de medicdo de referéncia seguindo as instrucbes e informagoes
fornecidas pelo fabricante.

Propriedades quimicas, fisicas e biol6gicas

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurar as
caracteristicas e o desempenho referidos no capitulo I, «Requisitos gerai s».

Deve prestar-se especial atencdo a possivel diminuicdo do desempenho analitico
devido a incompatibilidade entre os materiais utilizados e as amostras €/ou o0 analito

a detetar (tais como tecidos biol 6gicos, células, fluidos organicos e microrganismos),
atendendo afinalidade dos dispositivos.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a reduzir
a0 minimo os riscos decorrentes de contaminantes e residuos para 0s pacientes,
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7.3.

7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

atendendo a finalidade do dispositivo, e para o pessoal envolvido no transporte,
armazenamento e utilizacdo dos dispositivos. Deve prestar-se especia atencdo aos
tecidos expostos, bem como a duragéo e frequéncia da exposi¢cao.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel, os riscos colocados por substéncias suscetiveis de escorrer ou libertar-se do
dispositivo. Deve dedicar-se especial atencdo as substancias cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducdo, em conformidade com a parte 3 do anexo
VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e
dtera 0 Regulamento (CE) n. 1907/2006%, e &s substancias que apresentem
propriedades perturbadoras do sistema endécrino, com efeitos graves provaveis para
a saude humana cientificamente provados, identificadas de acordo com o
procedimento indicado no artigo 59.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliagdo, autorizaco e restricao dos produtos quimicos (REACH)*.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel, os riscos derivados da entrada ou saida ndo intencionais de substancias para
dentro ou fora do dispositivo, tendo em conta o proprio dispositivo e a natureza do
ambiente em que se destina a ser utilizado.

I nfecdo e contaminagdo microbiana

Os dispositivos e os processos de fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar
ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecdo para utilizadores, quer
profissionais quer leigos, ou, se for o caso, paraterceiros.

A concegdo deve:
a)  Permitir um manuseamento fécil e seguro;
€, Se Necessario,

b) Reduzir, tanto quanto possivel e adequado, qualquer fuga microbiana do
dispositivo e/ou exposi¢ao microbiana durante a utilizac&o;

c) Impedir acontaminagdo microbiana do dispositivo ou da amostra.

Os dispositivos cujo rotulo indique que sdo estéreis ou possuem um estado
microbiologico especial devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a
garantir que assim permanecem aquando da respetiva colocagéo no mercado, bem
como nas condicdes de transporte e armazenamento especificadas pelo fabricante, até
gue sgja danificada ou aberta a embalagem protetora.

Os dispositivos cujo rotulo indique que sdo estéreis ou que possuem um estado
microbiolégico especial devem ter sido processados, fabricados e, se for o caso,
esterilizados por métodos validados adequados.

Os dispositivos destinados a ser esterilizados devem ser fabricados em condigoes
(por exemplo ambientais) adequadamente control adas.

Os sistemas de embalagem para dispositivos ndo estéreis devem preservar a
integridade e a limpeza do dispositivo indicadas pelo fabricante e, caso o0s
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8.6.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

dispositivos se destinem a ser esterilizados antes da utilizagdo, reduzir a0 minimo o
risco de contaminagdo microbiana;, o sistema de embalagem deve ser adequado,
tendo em conta o método de esterilizac&o indicado pelo fabricante.

A rotulagem dos dispositivos deve permitir distinguir produtos idénticos ou
semel hantes colocados no mercado no estado estéril e ndo estéril.

Dispositivos que incor porem materiais de origem biolégica

Quando os dispositivos incluirem tecidos, células e substancias provenientes de
animais, 0 processamento, a preservacao, a andlise e 0 manuseamento de tecidos,
células e substancias dessa origem devem efetuar-se de modo a proporcionar uma
seguranca 6tima de utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou de terceiros.

Deve ser garantida, em particular, a seguranca em relacdo a virus e outros agentes
transmissiveis através da aplicacdo de métodos validados de eliminagdo ou
inativacdo durante o processo de fabrico. Este requisito pode ndo se aplicar a
determinados dispositivos no caso de a atividade do virus e outro agente
transmissivel ser parte integrante da finalidade dos dispositivos ou quando esse
processo de eliminacdo ou inativacdo comprometesse 0 desempenho dos
dispositivos.

Quando os dispositivos incluirem tecidos, células ou substancias de origem humana,
a selecdo de fontes, dadores e/ou substancias de origem humana, 0 processamento, a
preservacdo, a andlise e 0 manuseamento de tecidos, células e substancias dessa
origem devem efetuar-se de modo a proporcionar uma seguranca Otima de
utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou terceiros.

Deve ser garantida, em particular, a seguranca em relagdo a virus e outros agentes
transmissiveis através da aplicacdo de métodos validados de eliminagdo ou
inativacdo durante o processo de fabrico. Este requisito pode ndo se aplicar a
determinados dispositivos no caso de a atividade do virus e outro agente
transmissivel ser parte integrante da finalidade do dispositivo ou quando esse
processo de eliminagdo ou inativacdo comprometer o desempenho do dispositivo.

Quando os dispositivos incluirem células ou substéncias de origem microbiana, o
processamento, a preservacdo, a andlise e 0 manuseamento de tecidos, células e
substancias devem efetuar-se de modo a proporcionar uma seguranca Otima de
utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou terceiros.

Deve ser garantida, em particular, a seguranca em relagdo a virus e outros agentes
transmissiveis através da aplicacdo de métodos validados de eliminagdo ou
inativacdo durante o processo de fabrico. Este requisito pode ndo se aplicar a
determinados dispositivos no caso de a atvidade do virus e outro agente
transmissivel ser parte integrante da finalidade do dispositivo ou quando esse
processo de eliminagdo ou inativacdo comprometer o desempenho dos dispositivos.

I nter acéo dos dispositivos com o seu ambiente

Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outros dispositivos
Ou equipamentos, esse conjunto, incluindo o sistema de ligagdo, deve ser seguro e
ndo prejudicar os desempenhos especificados dos dispositivos. Qualquer restricao a
utilizacdo aplicavel a esses conjuntos deve ser indicada no rétulo e/ou nas instrugdes
de utilizacdo. As ligacdes que devam ser manipuladas pelo utilizador devem ser
concebidas e construidas por forma a reduzir a0 minimo todos os eventuais riscos
decorrentes de uma ligacéo incorreta.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a suprimir ou reduzir,
tanto quanto possivel e adequado:

a) Osriscos de lesdo de utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou terceiros
relacionados com as caracteristicas fisicas e ergondémicas dos dispositivos;

b) Os riscos derivados de erros de utilizagdo devido as caracteristicas
ergondmicas dos dispositivos, a fatores humanos ou a0 ambiente que esta
previsto para a utilizagdo dos dispositivos;

c¢) Os riscos relacionados com quaisquer influéncias externas ou condicbes
ambientais previsiveis, nomeadamente campos magnéticos, efeitos elétricos e
eletromagnéticos externos, descargas eletrostaticas, pressdo, humidade,
variagoes de temperatura ou interferéncias das radiofrequéncias,

d) Osriscos associados a utilizacdo dos dispositivos quanto entram em contacto
com materiais, liquidos e substancias, incluindo gases, a que estdo expostos
durante condicdes de utilizacdo normais,

€) Os riscos associados a eventua interacdo negativa entre o software e o
ambiente no qual funciona e interage;

f)  Osriscos de entrada acidental de substancias nos dispositivos;
g) Orisco deidentificacdo incorreta de amostras;,
h)  Osriscos de qualquer interferéncia previsivel com outros dispositivos.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo os
riscos de incéndio ou explosdo em condicdes de utilizagdo normais ou em situagcéo de
primeira avaria. Deve ser dada especia atencdo aos dispositivos cuja finalidade
pretendida inclua a exposicdo a substancias inflamaveis ou que favorecam a
combustdo, ou a associacdo com tais substancias.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a regulagdo, a
calibracdo e a manutencdo, gquando necessarias para acancar o0 desempenho
pretendido, possam ser feitas de forma segura.

Os dispositivos que funcionam em conjunto com outros dispositivos ou produtos
devem ser concebidos e fabricados de modo a que a interoperabilidade seja fiavel e

segura.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a facilitar uma
eliminagéo segura dos dispositivos e/ou de eventuais residuos pel os utilizadores, quer
profissionais quer leigos, ou terceiros.

As escalas de medicdo, monitorizacdo ou visualizagéo (incluindo as alteractes de cor
e outras indicagOes visuais) devem ser concebidas e fabricadas de acordo com
principios ergonodmicos e atendendo a finalidade dos dispositivos.

Dispositivos com funcdo de medicao

Os dispositivos cuja funcdo priméria € a medicdo analitica devem ser concebidos e
fabricados por forma a assegurar uma exatiddo, precisdo e estabilidade de medicéo
dentro de limites de exatiddo adequados, atendendo a sua findlidade e a
disponibilidade e adequac&o de procedimentos e materiais de medicéo de referéncia.
Os limites de exatiddo devem ser especificados pelo fabricante.
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

As medicOes feitas por dispositivos com uma funcéo de medicdo e expressas em
unidades legais devem estar em conformidade com o disposto na Diretiva
80/181/CEE do Conselho™.

Protec&o contra radiagdes

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a reduzir,
tanto quanto possivel, a exposicao de utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou
terceiros a emissdo de radiacfes (intencionais, ndo intencionais, parasitas ou difusas).

Quando os dispositivos emitem radiagbes visiveis e/ou invisivelis potencialmente
perigosas, devem ser, na medida do possivel:

a) Concebidos e fabricados por forma a assegurar que as caracteristicas e a
quantidade da radiacdo emitida podem ser controladas e/ou reguladas; e

b)  Dotados, se possivel, de visores ou indicadores sonoros de tais emissoes.

As instrucbes de utilizagdo dos dispositivos que emitem radiagdes devem conter
informagdes pormenorizadas sobre a natureza das radiacdes emitidas, os meios de
protecdo dos utilizadores e a maneira de evitar o uso indevido e de eliminar os riscos
inerentes ainstal acéo.

Software incor porado em dispositivos e software autbnomo

Os dispositivos que incorporem sistemas eletronicos programaves, incluindo
software, ou o software autbnomo que constitua ele proprio um dispositivo, devem
ser concebidos de modo a garantir a repetibilidade, a fiabilidade e o desempenho de
acordo com afinalidade pretendida. No caso de se verificar uma situagdo de primeira
avaria, devem ser adotadas medidas adequadas para eliminar ou reduzir, tanto quanto
possivel e adequado, 0s riscos que dela possam advir.

No respeitante aos dispositivos que incorporem um software, ou software auténomo
gue constitua ele préprio um dispositivo, o software deve ser desenvolvido e
fabricado de acordo com o avanco técnico, tendo em consideracdo os principios do
ciclo de vida do desenvolvimento, da gestdo dos riscos, da verificagdo e da
validacéo.

O software a que se refere a presente secgdo e que se destina a ser utilizado em
conjunto com plataformas computacionais moveis deve ser concebido e fabricado
tendo em conta as caracteristicas especificas da plataforma mével (por exemplo,
tamanho e contraste do ecrd) e os fatores externos relacionados com a sua utilizacéo
(ambiente variavel no que respeita ao nivel de luz ou de ruido).

Dispositivos ligados a uma fonte de energia ou com ela equipados

Em relagdo aos dispositivos ligados a uma fonte de energia ou com ela equipados,
caso se verifigue uma situagdo de primeira avaria, devem ser adotadas medidas
adequadas para eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel e adequado, 0s riscos que
dela possam advir.

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

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir, tanto quanto
possivel, os riscos decorrentes da criagdo de interferéncias eletromagnéticas
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14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

155.

15.6.

15.7.

suscetiveis de prejudicar o funcionamento destes ou de outros dispositivos ou
equipamentos instalados no ambiente pretendido.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a proporcionar um nivel
adequado de imunidade intrinseca em relacéo a perturbactes eletromagnéticas, a fim
de permitir que funcionem conforme pretendido.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar, tanto quanto
possivel, os riscos de choques elétricos acidentais para utilizadores, quer
profissionais quer leigos, ou terceiros, tanto em condi¢fes normais de utilizacdo dos
dispositivos como em situacdo de primeira avaria, desde que os dispositivos sgjam
corretamente instalados e conservados, conforme indicagdo do fabricante.

Protecdo contra riscos mecanicos e térmicos

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger os
utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou terceiros, contra riSCos mecanicos.

Os dispositivos devem ser suficientemente estaveis nas condicdes de funcionamento
previstas. Devem ser adequados para resistir aos esforcos inerentes ao ambiente de
trabalho previsto e manter essa resisténcia durante o tempo de vida Util previsto dos
dispositivos, na condicdo de se respeitarem todos os requisitos em matéria de
inspecdes e de manutencao indicados pelo fabricante.

Quando existam riscos devidos a presenca de partes moveis, riscos devidos a rutura
ou desprendimento, ou fuga de substéncias, devem ser incorporados meios de

protecdo apropriados.

Os protetores ou outros meios de protecdo incluidos no dispositivo, especialmente no
gue se refere as partes moveis, devem ser seguros e ndo interferir com o acesso ao
funcionamento normal do dispositivo, ou restringir a manutencdo de rotina do
dispositivo, como previsto pelo fabricante.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo
possivel os riscos decorrentes das vibragBes por eles produzidas, atendendo ao
progresso técnico e a disponibilidade de meios de reducdo das vibragOes,
especialmente na fonte, a menos que as vibragbes facam parte do desempenho
especificado.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo
possivel os riscos decorrentes do ruido emitido, atendendo ao progresso técnico e a
disponibilidade de meios de reducéo do ruido, especialmente na fonte, a menos que o
ruido faca parte do desempenho especificado.

Osterminais e dispositivos de ligagdo a fontes de energia elétrica, gasosa, hidraulica
ou pneumatica que tenham de ser manipulados por utilizadores, quer profissionais
guer leigos, ou terceiros devem ser concebidos e construidos por forma a reduzir ao
minimo todos 0s riscos possiveis.

Os erros suscetiveis de serem cometidos na altura da montagem ou remontagem, ou
do estabelecimento ou restabel ecimento da ligagcdo, de determinadas pecas, antes ou
durante a utilizagdo, suscetiveis de estar na origem de riscos devem ser tornados
impossiveis pela concecdo e fabrico dessas pecas ou, se tal ndo for possivel, por
informag6es que figurem nas proprias pegas €/ou Nos seus involucros.
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As mesmas informacBes devem figurar nos elementos moéveis e/ou nos seus
invélucros quando for necessario conhecer o sentido do movimento para evitar
qualquer risco.

15.8. Em condic¢Bes normais de utilizac8o, as partes acessiveis dos dispositivos (excluindo
as partes ou zonas destinadas a fornecer calor ou a atingir determinadas
temperaturas) e o meio circundante ndo devem atingir temperaturas potencialmente

perigosas.

16. Protecdo contra os riscos colocados por dispositivos que, por intencao do
fabricante, se destinam a autodiagnostico ou a testes a realizar na presenca dos
doentes

16.1.  Os dispositivos que se destinam a autodiagndstico ou a testes a realizar na presenca
dos doentes devem ser concebidos e fabricados por forma a terem um desempenho
adequado a sua finalidade, tendo em conta as competéncias e os meios a disposi¢ao
dos utilizadores previstos, bem como os efeitos resultantes das diferencas
razoavelmente previsiveis da sua destreza e ambiente. As informacdes e instrucdes
fornecidas pelo fabricante devem ser faceis de compreender e de aplicar pelos
utilizadores previstos.

16.2.  Os dispositivos que se destinam a autodiagnéstico ou a testes a realizar na presenca
dos doentes devem ser concebidos e fabricados por forma a:

—  garantir que o dispositivo é de facil utilizacdo pelos utilizadores previstos, em
todas as fases do procedimento, e

—  reduzir tanto quanto possivel o risco de os utilizadores previstos cometerem
erros No manuseamento do dispositivo e, se for o caso, da amostra, bem como
na interpretacéo dos resultados.

16.3.  Os dispositivos que se destinam a autodiagndstico ou a testes a realizar na presenca
dos doentes devem ser concebidos e fabricados por forma a que o utilizador previsto
possa:

—  veificar, quando da utilizagdo, se o dispositivo tem o desempenho pretendido
pelo fabricante, e

—  seravisado se o dispositivo ndo der resultados validos.

I1l. REQUISITOSRELATIVOSASINFORMAGOES FORNECIDAS COM O DISPOSITIVO
17. Rotulo einstrugdes de utilizacéo
17.1. Requisitosgeraisrelativos asinfor macdes for necidas pelo fabricante

Cada dispositivo deve ser acompanhado das informagGes necessarias para identificar do
dispositivo e do seu fabricante e comunicar as informagdes relacionadas com a seguranga e o
desempenho aos utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou a terceiros, consoante 0 caso.
Essas informagfes podem constar do proprio dispositivo, da embalagem ou das instrugdes de
utilizacdo, atendendo aos seguintes aspetos:

i) O meio, formato, conteldo, legibilidade e localizagdo do rétulo e das instrugdes de
utilizacdo devem ser adequados ao dispositivo especifico, sua finalidade pretendida e
aos conhecimentos técnicos, experiéncia, educacdo ou formacdo dos utilizadores
previstos. As instrucdes de utilizacdo devem, em especial, estar escritas em termos
facilmente compreensiveis para os utilizadores previstos e, se adequado, ser
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i)

Vi)

vii)

viii)

iX)

17.2.

complementadas com desenhos e diagramas. Alguns dispositivos podem incluir
informacdes separadas para utilizadores profissionais e paraleigos;

As informagdes exigidas no rétulo devem constar do proprio dispositivo. Caso ta
ndo seja praticavel ou adequado, as informacdes, parciais ou totais, podem constar da
embalagem de cada unidade e/ou da embalagem de vérios dispositivos.

Quando se fornecerem muiltiplos dispositivos a um so utilizador e/ou a um s6 local,
pode fornecer-se um sb exemplar das instrugdes, se com tal concordar o comprador,
gue podera sempre solicitar o fornecimento de mais exemplares,

Em casos excecionais e devidamente justificados, podem ndo ser necessarias
instrucdes de utilizac&o, ou podem ser abreviadas, caso o0 dispositivo possa ser usado
de forma segura, conforme pretendido pelo fabricante, sem quaisquer instrucoes de
utilizagao;

Os rétulos devem ser fornecidos num formato legivel por pessoas, mas podem ser
complementados com formatos legiveis por maquina, como identificacdo por
radiofrequéncias (RFID) ou codigos de barras;

Se o dispositivo se destinar a ser utilizado unicamente por profissionais, as instrucoes
de utilizagdo podem ser fornecidas aos utilizadores sem ser em papel (por exemplo,
em formato eletronico), exceto quando o dispositivo se destinar a testes arealizar na
presenca dos doentes,

Os riscos residuais que devemn ser comunicados aos utilizadores e/ou terceiros devem
ser incluidos como limitagdes, contraindicacOes, precaucdes ou avisos nas
informacdes fornecidas pelo fabricante;

Sempre que adequado, as informagdes devem ser apresentadas sob a forma de
simbolos internacionalmente reconhecidos. Os simbolos e cores de identificacdo
eventuamente utilizados devem estar em conformidade com as normas
harmonizadas ou as ETC. Caso ndo haja quaisquer normas ou ETC, os simbolos e
cores devem ser descritos na documentacdo fornecida com o dispositivo;

No caso de dispositivos que contenham substéancias ou misturas suscetiveis de serem
consideradas perigosas, dadas a natureza e quantidade dos seus constituintes e a
forma em que estdo presentes, ha que utilizar os pictogramas de perigo e aplicar os
requisitos de rotulagem relevantes previstos no Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Se
nd houver espago suficiente para apor todas estas informacdes no préprio
dispositivo ou no seu rétulo, os pictogramas de perigo relevantes devem ser
colocados no rotulo e as restantes informacdes requeridas por esse regulamento
devem constar das instrugdes de utilizagdo;

Aplicam-se as disposi¢cdes do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para a ficha de dados
de seguranca, a menos que todas as informacdes relevantes adequadas constem ja das
instrucdes de utilizacéo.

I nfor magdes constantes do rétulo

O rotulo deve ostentar as seguintes informacoes:

i)
i)

O nome ou 0 nome comercia do dispositivo;

As informagdes estritamente necessarias para que os utilizadores identifiqguem o
dispositivo e, caso ndo seja Obvio para os utilizadores, a finalidade pretendida do
dispositivo;
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i)

vii)

viii)

Xi)

Xii)

xiii)

Xiv)

XV)
XVi)
XVii)

XViii)

XiX)

17.3.
17.3.1.

O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante e o endereco da
sede social em que pode ser contactado e a sua localizagao ser estabel ecida;

Em relagdo aos dispositivos importados, 0 nome, nome comercial registado ou marca
registada do mandatério estabelecido na Unido e o endereco da sede social em que
pode ser contactado e a sua localizag&o ser estabel ecida;

Umaindicacdo de que o dispositivo é para ser usado no diagnostico in vitro;

O cbdigo do lote ou 0 numero de serie do dispositivo, precedido da palavra «LOTE»
ou «NUMERO DE SERIE» ou de um simbolo equivalente, conforme adequado;

Se aplicavel, aidentificagdo Unica do dispositivo (IUD);

Uma indicacdo inequivoca da data-limite de utilizacdo do dispositivo em condicdes
de seguranca, sem degradacdo de desempenho, expressa pelo menos em ano, més e,
serelevante, o dia, nessa ordem,

Quando nd&o houver indicagcdo da data-limite de utilizacdo em condicOes de
seguranca, 0 ano de fabrico. Esse ano de fabrico pode fazer parte do nUmero de lote
ou numero de série, desde que a data seja claramente identificavel;

Se relevante, indicacdo da quantidade liquida do contelido, expressa em termos de
peso ou volume, contagem numeérica ou qualguer combinagdo destes dados ou outros
termos que reflitam com exatidéo o conteldo da embalagem,

Indicacéo de quaisgquer condicOes especiais de armazenamento €/ou manuseamento
aplicavels;

Se adequado, indicacdo do estado estéril do dispositivo e do método de esterilizagdo
ou uma declaracdo indicando qualquer estado microbioldgico ou estado de limpeza
especiais;

Avisos ou precaugbes a tomar que devam ser imediatamente levados ao
conhecimento dos utilizadores, quer profissionais quer leigos, ou terceiros. Essas

informagdes podem ser reduzidas ao minimo, caso em que as instrucdes de utilizacéo
devem conter informagfes mais pormenorizadas;

Sefor o caso, quaisquer instrugcdes de funcionamento especiais,

Se o dispositivo for para uso unico, indicacgo desse facto. A indicagdo do fabricante
sobre 0 uso unico deve ser uniforme em toda a Uni&o;

Se o dispositivo for para autodiagnostico ou testes arealizar na presenca dos doentes,
indicacdo desse facto.

Se o dispositivo for apenas para avaliagdo do desempenho, indicagdo desse facto;

Quando os kits do dispositivo incluirem reagentes e artigos individuais que possam
ser disponibilizados enquanto dispositivos separados, cada um desses dispositivos
deve cumprir os requisitos de rotulagem contidos na presente seccéo;

Os dispositivos e os componentes separados, devem, se for razoavel e praticavel, ser
identificados, se for caso disso, em termos de lotes, por forma a possibilitar a
realizacéo de acOes destinadas a detetar quaisquer riscos potenciais decorrentes dos
dispositivos e componentes destacavels.

I nfor magdes constantes das instrucdes de utilizacéo
As instrucdes de utilizacgo devem conter os seguintes dados:
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O nome ou 0 nome comercia do dispositivo;
A finalidade pretendida do dispositivo:
—  0que édetetado e/ou medido,

— a sua funcdo (p. ex.: rastreio, monitorizagdo, diagndstico ou auxilio ao
diagnéstico),

— odistdrbio, a condicéo clinica ou o fator de risco especificos que se pretende
detetar, definir ou diferenciar,

—  seéautomatizado ou ndo,

—  seéqualitativo, semiquantitativo ou quantitativo,

—  tipo de amostras exigidas, e

—  sefor o caso, populagdo atestar;

Umaindicacdo de que o dispositivo é para ser usado no diagnostico in vitro;

O utilizador previsto, conforme adequado (p. ex.: profissionais de salde, leigos);
O principio do ensaio;

Uma descricéo dos reagentes, calibradores e controlos e eventuais restricdes na sua
utilizacdo (p. ex.: adequados apenas para um instrumento préprio);

Uma lista dos materiais fornecidos e uma lista dos materiais especiais exigidos mas
nao fornecidos;

Em relacdo aos dispositivos que se destinam a ser utilizados em combinagdo com
outros dispositivos e/ou com equipamento parafins gerais.

— informagdes de identificagdo desses dispositivos ou equipamento, a fim de se
obter uma combinacdo segura, e/ou

— informagbes sobre quaisquer restricdes conhecidas relacionadas com
combinacdes de dispositivos e equipamento;

Indicacéo de quaisquer condicdes especiais de armazenamento (p. ex.: temperatura,
luz, humidade, etc.) e/ou de manuseamento aplicaveis,

Estabilidade durante a utilizagdo, que pode incluir as condi¢oes de armazenamento, e
0 prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem priméaria, bem como as
condi¢Oes de armazenamento e a estabilidade das solucdes de trabalho, sempre que
relevante;

Se o dispositivo for fornecido no estado estéril, indicagdo do seu estado, do método
de esterilizacdo e instrucdes para 0 caso de ser danificada a embalagem estéril antes
da utilizagao;

Informacfes que permitam que utilizadores estejam ao corrente de todos 0s avisos,
precaucdes, medidas a tomar e limitacOes de utilizagdo relativamente ao dispositivo.
Essas informagdes devem abranger, se adequado:

—  avisos, precaugOes e/ou medidas a tomar em caso de avaria do dispositivo ou
da sua degradacdo, sugeridas por alteragdes no sua aparéncia, suscetiveis de
afetar o seu desempenho,

—  avisos, precaucbes e/ou medidas a tomar no que respeita a exposicdo a
influéncias externas ou condi¢cbes ambientais razoavelmente previsiveis,
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xiii)

Xiv)

XV)

XVi)

XVii)

XViii)

XiX)

nomeadamente campos magnéticos, efeitos elétricos e eletromagnéticos
externos, descargas eletrostaticas, radiagdo associada a procedimentos de
diagndstico ou terapéuticos, pressdo, humidade ou temperatura,

—  avisos, precaucdes e€/ou medidas a tomar no que respeita aos riscos de
interferéncia colocados pela presenca razoavelmente previsivel do dispositivo
durante determinadas investigagbes de diagnostico, avaliacdes, tratamentos
terapéuticos ou outros procedimentos especificos (por exemplo, interferéncia
el etromagnética emitida pel o dispositivo e que af eta outros equipamentos),

—  precaugOes relacionadas com materiais incorporados no dispositivo que sejam
cancerigenos, mutagénicos ou téxicos ou que apresentem propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino ou segjam suscetiveis de provocar
sensibilizacdo ou reacdo alérgica em doentes ou utilizadores,

—  se o dispositivo for para uso Unico, indicacdo desse facto. A indicagdo do
fabricante sobre o uso Unico deve ser uniforme em toda a Uni&o,

— caso o dispositivo sgja reutilizavel, informacBes sobre os procedimentos
adequados para a sua reutilizacdo, incluindo a limpeza, desinfecdo,
descontaminacdo, acondicionamento, e, eventualmente, 0 método validado de
reesterilizacdo. Devem fornecer-se informagdes que permitam identificar
quando o dispositivo deve deixar de ser utilizado, por exemplo, sinais de
degradacéo do material ou o nimero maximo de reutilizacbes permitidas;

Avisos e/ou precaugbes relacionados com material potencialmente infeccioso
incluido no dispositivo;

Se relevante, requisitos para instalagOes especiais (p. ex.: ambiente de sala limpa) ou
formacao especia (p. ex.: seguranca contra radiacdes), ou qualificacbes especiais dos
utilizadores do dispositivo;

Condicles para a colheita, manuseamento e preparacdo da amostra;

Pormenores sobre o tratamento ou manuseamento preparatorios do dispositivo antes
de estar pronto para ser utilizado (por exemplo, esterilizagdo, montagem final,
calibragéo, etc.);

As informagbes necess&rias para verificar se o dispositivo esta corretamente
instalado e pronto para um desempenho seguro, conforme pretendido pelo fabricante,
em conjugacao, se aplicavel, com os seguintes elementos:

- pormenores sobre a natureza e frequéncia da manutencdo preventiva e
periddica, incluindo limpeza e desinfecéo,

—  identificagdo de eventuais componentes consumiveis e de como os substituir,

— informagBes sobre uma eventual calibracdo necessaria para garantir que o
dispositivo funciona corretamente e de forma segura durante o tempo de vida
atil pretendido,

—  métodos de reducdo dos riscos para as pessoas que procedem a instalagdo, a
calibracéo e aintervencdes nos dispositivos;

Sefor o caso, recomendagdes sobre procedimentos de controlo de qualidade;

A rastreabilidade metroldgica dos valores atribuidos aos calibradores e/ou materiais
de controlo da veracidade, incluindo a identificagdo de materiais de referéncia e/ou
procedimentos de medicéo de referéncia de grau superior aplicaveis,
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XX)

XXI)

XXii)
XXiii)

XXIV)

XXV)

XXVi)

XXVii)

XXViii)

Procedimento de ensaio, incluindo célculos e interpretacdo de resultados e, quando
relevante, se seréo considerados eventuais testes de confirmacao;

As caracteristicas do desempenho analitico, tais como sensibilidade, especificidade,
exatidao, repetibilidade, reprodutibilidade, limites de detegdo e intervalo de medicao,
incluindo as informagtes necessérias para o controlo das interferéncias conhecidas
pertinentes, limitacdes do método e informacdes sobre o recurso, pelo utilizador, aos
procedimentos e materiais de medicdo de referéncia disponiveis ;

Se relevante, caracteristicas do desempenho clinico, como sensibilidade de
diagndstico e especificidade de diagndstico;

Serelevante, intervalos de referéncia;

Informacdes sobre substancias interferentes ou limitagdes (p. ex.: provas visuais de
hiperlipidemia ou hemdlise, idade da amostra) suscetiveis de afetar o desempenho do
dispositivo;

Avisos ou precaucdes a tomar a fim de facilitar a eliminagdo segura do dispositivo,

Seus acessorios e consumiveis com ele utilizados, se for o caso. Essas informagdes
devem abranger, se adequado:

—  perigos de infecdo ou microbianos (por exemplo, consumiveis contaminados
com substancias potencial mente infecciosas de origem humana),

—  perigos ambientais (p. ex.: pilhas ou materiais que emitam niveis de radiactes
potencial mente perigosos),

—  perigosfisicos (p. ex.: explosdo);

O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante e o endereco da
sede social em que pode ser contactado e a sua localizagcdo ser estabelecida, bem
como 0 numero de telefone e/ou de fax e/ou endereco de sitio Web para obter
assisténciatécnica;

Data de emisséo das instrucdes de utilizagdo ou, caso tenham sido revistas, data de
emissdo e identificador da Ultima revisdo das instrugdes de utilizagao;

Um aviso aos utilizadores, quer profissionais quer leigos, de que qualquer incidente
grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estéo
estabelecidos.

xXix) Quando os kits do dispositivo incluirem reagentes e artigos individuais que possam ser

17.3.2.

i)

disponibilizados enquanto dispositivos separados, cada um desses dispositivos deve
cumprir os requisitos relativos as instrugdes de utilizagdo contidos na presente
Seccgao.

As instrucdes de utilizagéo de dispositivos destinados a autodiagnostico ou a testes a
realizar na presenca dos doentes devem ainda respeitar os seguintes principios.

Devem ser dados pormenores sobre o procedimento de ensaio, incluindo quaisguer
preparacoes de reagentes, colheita de amostras e/ou preparacéo e informagdo sobre o
modo de realizar 0 ensaio e interpretar os resultados,

Os resultados devem ser expressos e apresentados de modo a que sgjam facilmente
compreensiveis pelos utilizadores previstos;

As informagOes devem ser acompanhadas de conselhos aos utilizadores sobre as
medidas a adotar (em caso de resultados positivos, negativos ou indeterminados),
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sobre as limitagOes dos testes e sobre a possibilidade de resultados fal sos positivos ou
falsos negativos. Devem ainda ser fornecidas informagOes sobre os fatores que
podem afetar os resultados dos testes (p. ex: idade, sexo, menstruagéo, infecéo,
exercicio, jgum, dieta ou medicacéo);

Relativamente aos dispositivos de autodiagndstico, as informagtes fornecidas devem
incluir uma mencéo clara de que o utilizador ndo deve adotar nenhuma decisdo de
carater médico sem primeiro consultar o devido profissional de salde;

Relativamente aos dispositivos de autodiagnostico usados para monitorizar uma
doenca existente, as informacfes devem especificar que o doente sO deve adaptar o
tratamento se lhe tiver sido ministrada a formac&o necessaria para o efeito.
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ANEXO 11
DOCUMENTACAO TECNICA

A documentacdo técnica e, se aplicavel, o resumo da documentacéo técnica (RDT) a elaborar
pelo fabricante devem incluir, em especial, os seguintes elementos:

1.

11.

DESCRICAO E ESPECIFICACAO DO DISPOSITIVO, INCLUINDO VARIANTES E
ACESSORIOS

Descricao e especificagéo do dispositivo

a) Nome ou nome comercial do produto e uma descri¢cdo geral do dispositivo,
incluindo a suafinalidade;

b) O identificador 1UD do dispositivo, tal como referido no artigo 22.° n. 1,
alinea a), subalinea i), atribuido pelo fabricante ao dispositivo em questdo,
assm que o dispositivo for identificado com base num sistema IUD ou, em
alternativa, uma identificacéo clara através do codigo do produto, niUmero de
catdlogo ou outra referéncia inequivoca que assegure a rastreabilidade;

¢) A finaidade do dispositivo, que pode incluir:

i)  0que édetetado e/ou medido,

i) asuafuncdo (p. ex. rastreio, monitorizacdo, diagnéstico ou auxilio ao
diagnéstico),

iii) o distarbio, a condicdo clinica ou o fator de risco especificos que se
pretende detetar, definir ou diferenciar,

iv) seéautomatizado ou ndo,

v) seéquditativo, semiquantitativo ou quantitativo,

vi) tipo de amostras exigidas,

vii) sefor o caso, populacdo atestar,

viii) o utilizador previsto;

d) A descricdo do principio do método de ensaio ou principios de funcionamento
dos instrumentos,

€) A classe de risco do dispositivo e a regra de classificagdo aplicavel em
conformidade com o anexo VII;

f) A descricdo dos componentes e, se for 0 caso, a descricdo dos ingredientes
reativos dos componentes relevantes (como anticorpos, antigénios, precursores
de &cidos nucleicos);

e, se aplicavel:

g) A descrigdo dos materiais de colheita e transporte de amostras fornecidos com
o dispositivo ou descricdo das especificacdes recomendadas para utilizagdo;

h) Para instrumentos de ensaios automatizados: a descricdo das caracteristicas
adeguadas dos ensai 0s ou de ensaios dedicados,

1) Para ensaios automatizados. a descricdo das caracteristicas adequadas da

instrumentacdo ou da instrumentacdo dedicada;
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)

A descricdo de todo o software a usar com o dispositivo;

K) A descricdo ou lista completa das diferentes configuracBes/variantes do
dispositivo que serdo disponibilizadas;

) A descricdo dos acessorios, outros dispositivos médicos para diagndstico in
vitro e outros produtos que se destinem a ser utilizados em combinac&o com o
dispositivo.

1.2. Refer éncia a geracbes anteriores e semelhantes do dispositivo

a) Uma panoramica das geracdes anteriores do dispositivo do fabricante, caso
existam,

b)  Uma panoramica de dispositivos semel hantes do dispositivo do fabricante, caso
existam na UE ou nos mercados internacionais.

2. I NFORMAGOES FORNECIDAS PEL O FABRICANTE

a)  Um conjunto completo de

—  rotulos no dispositivo ou na respetiva embal agem,

— instrugdes de utilizacéo;

b) Umalistadas variantes linguisticas destinadas aos Estados-Membros em que se
prevé que o dispositivo seja comercializado.

3. INFORMACOESRELATIVASA CONCEGAO E AO FABRICO

3.1 I nfor magdes sobr e a concecéo

Informacfes que proporcionem uma compreensdo geral das fases de concecéo aplicadas ao
dispositivo.

Isto inclui:

a A descricdo dos ingredientes criticos do dispositivo, como anticorpos,
antigénios, enzimas e precursores de &acidos nucleicos fornecidos ou
recomendados para utilizar com o dispositivo;

b) em relacdo a instrumentos, a descricdo dos principais subsistemas, tecnologia
analitica (p. ex.. principios de funcionamento, mecanismos de controlo),
hardware e software dedicados,

c) emrelagdo aos instrumentos e ao software, umavisao geral de todo o sistema;

d) em relagéo ao software auténomo, a descricdo da metodologia de interpretacéo
dos dados (isto €, algoritmo);

e) em relagcdo aos dispositivos de autodiagnostico ou para testes a reaizar na
presenca dos doentes, a descricdo dos aspetos da concegdo que 0s tornam
adequados para esses fins.

3.2. I nfor magdes sobre o fabrico
a) Informagdes que proporcionem uma compreensdo geral dos processos de

fabrico, tais como produgdo, montagem, ensaios finais do produto e
embalagem do dispositivo acabado. Devem ser fornecidas informacfes mais
pormenorizadas para a auditoria do sistema de gestdo da qualidade ou outros
procedimentos de avaliagéo da conformidade aplicaveis;
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b) Identificagdo de todos os locais, incluindo fornecedores e subcontratantes, onde
se realizam atividades de fabrico.

4, REQUISITOS GERAIS DE SEGURANGA E DESEMPENHO

A documentacdo deve conter informagdes respeitantes as solucbes adotadas para cumprir 0s
requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo |. Essas informagdes
podem assumir aforma de umallista de verificacdo que identifique os seguintes aspetos:

a) Osrequisitos gerais de seguranca e desempenho que se aplicam ao dispositivo
€ 0S Motivos por gue ndo se aplicam outros;

b) Os métodos utilizados para demonstrar a conformidade com cada requisito
geral de seguranca e de desempenho aplicavel;

¢)  Asnormas harmonizadas ou ETC aplicadas ou outros métodos empregues;

d A identidade precisa dos documentos controlados que déo provas de
conformidade com cada norma harmonizada, ETC ou outro método empregue
para demonstrar a conformidade com o0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho. Estas informagBes devem incluir uma referéncia cruzada a
localizagdo dessas provas em toda a documentacdo técnica e, se for o caso, o
resumo da documentac&o técnica.

5. ANALISE RISCO-BENEFICIO E GESTAO DOSRISCOS
A documentacéo deve conter um resumo dos seguintes aspetos:
a) A andliserisco-beneficio referidanas seccbes 1 e 5do anexo |; e

b)  As solugbes adotadas e os resultados da gestéo dos riscos referida na secgéo 2
do anexo I.

6. VERIFICACAO E VALIDACAO DO PRODUTO

A documentacdo deve conter os resultados dos ensaios de verificagdo e validacdo e/ou dos
estudos realizados para demonstrar a conformidade do dispositivo com os requisitos do
presente regulamento e, em especial, 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho
aplicaveis.

Isto inclui:

6.1 I nfor macdes sobre o0 desempenho analitico

6.1.1 Tipo de amostra

Esta seccéo descreve os diferentes tipos de amostras que podem ser utilizados, incluindo a
respetiva estabilidade (por exemplo, condicdes de armazenamento e, se aplicavel, de
transporte) e as condic¢des de armazenamento (por exemplo, duragdo, limites de temperatura e
ciclos de congel amento/descongel amento).

6.1.2 Caracteristicas de desempenho analitico
6.1.2.1 Exatidao de medicéo
a) Veracidade de medicdo

Esta seccdo deve fornecer informagdes sobre a veracidade do procedimento de
medic&o e resumir os dados com o grau de pormenor suficiente para permitir avaliar
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a adequacdo dos meios escolhidos para estabelecer a veracidade. A medicdo da
veracidade aplica-se tanto a ensaios quantitativos como a ensaios qualitativos
unicamente quando esta disponivel um padrdo ou um método de referéncia

b)  Precisdo damedicdo
Esta seccdo descreve os estudos de repetibilidade e reprodutibilidade.
6.1.2.2 Sensibilidade analitica

Esta seccdo contém informagdes sobre a concecdo e os resultados dos estudos. Deve
descrever-se o tipo de amostras e a sua preparacdo, incluindo a matriz, os niveis de analito e o
modo como esses niveis foram estabelecidos. Deve indicar-se iguamente o nimero de
réplicas analisadas para cada concentracdo, assm como o0 cdlculo com base no qua é
determinada a sensibilidade do ensaio.

6.1.2.3 Especificidade analitica

Esta seccdo descreve os estudos de interferéncia e de reatividade cruzada destinados a
determinar a especificidade analitica quando estejam presentes outras substancias ou agentes
na amostra.

Devem ser fornecidas informacdes sobre a avaliacdo das substancias/agentes que podem
interferir ou provocar reagdes cruzadas, sobre o tipo de substancia/agente e concentragOes
analisados, o tipo de amostra, a concentracéo do analito no ensaio e os resultados.

As substancias/agentes que podem interferir ou provocar reagdes cruzadas variam muito em
funcéo do tipo e da concecdo do ensaio e podem provir de fontes exégenas ou enddgenas:

a) Substdncias utilizadas para o tratamento do doente (por exemplo
medi camentos);

b)  Substanciasingeridas pelo doente (por exemplo acool, alimentos);

C) Substancias adicionadas durante a preparacdo da amostra (por exemplo
conservantes e estabilizadores);

d) Substancias que se encontram em determinados tipos de amostras (por exemplo
hemoglobina, lipidos, bilirrubina, proteinas);

e) Anaitos de estrutura semelhante (por exemplo precursores, metabolitos) ou
condi¢des meédicas néo relacionadas com a que é analisada, incluindo amostras
com resultados negativos para 0 ensaio mas positivos para uma condicéo
meédica que pode mimetizar a que é analisada.

6.1.2.4 Rastreabilidade metrol 6gica dos valores dos calibradores e dos materiais de controlo
6.1.2.5 Intervalo de medic&o do ensaio

Esta seccdo contéem informagdes sobre o intervalo de medicéo (sistemas de medicdo lineares e
ndo lineares), incluindo o limite de detec&o, e descrever o modo como foram estabel ecidos.

Deve descrever-se 0 tipo e 0 niUmero das amostras, 0 nimero de réplicas e a sua preparacao,
incluindo informagdes sobre a matriz, os niveis de analito e 0 modo como esses niveis foram
estabelecidos. Se aplicavel, deve incluir-se uma descricdo do efeito de gancho em doses
elevadas e os dados em que se baseiam as etapas de mitigagdo (por exemplo, diluicéo).

6.1.2.6 Definicéo do ponto de corte (cut off) do ensaio

Esta seccdo fornece um resumo dos dados analiticos com uma descricdo da concegdo do
estudo, incluindo os métodos de determinagéo do ponto de corte do ensaio, designadamente:
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a) Populagdes estudadas (demografia, selecdo, critérios de inclusdo e excluso,
numeros de individuos incluidos);

b)  Método ou modo de caracterizagdo das amostras; e

c) Meétodos estatisticos (por exemplo, curvas ROC) para a producdo de resultados
e, se aplicavel, definir zonas cinzentas/equivocas.

6.2 I nfor magdes sobr e 0 desempenho clinico
Se aplicavel, a documentacdo deve conter dados sobre o desempenho clinico do dispositivo.

O relatorio das provas clinicas referido na seccdo 3 do anexo XII deve ser incluido e/ou
referenciado na integra na documentac&o técnica.

6.3 Estabilidade (excluindo estabilidade das amostr as)

Esta seccéo aborda os estudos sobre 0 prazo de validade alegado e os estudos de estabilidade
durante a utilizac&o e estabilidade durante o transporte.

6.3.1 Prazo de validade aegado

Esta seccéo contém informacdes sobre o0s estudos para testar a estabilidade que servem de
apoio ao prazo de validade alegado. Devem realizar-se testes em, pelo menos, trés lotes
fabricados em condic¢des essencia mente equival entes as condi¢des de producédo de rotina (ndo
€ necessario que sejam lotes consecutivos). Os estudos acelerados e os dados extrapolados a
partir de dados em tempo real sdo aceitéveis para a alegacdo inicial do prazo de validade, mas
devem ser seguidos de estudos de estabilidade em tempo real.

Essas informagdes circunstanciadas devem descrever:

a) O relatério do estudo (incluindo o protocolo, o nimero de lotes, os critérios de
aceitacdo e os interval os de ensaio);

b) Caso tenham sido realizados estudos acelerados antecipando os estudos em
tempo real, o método utilizado para os estudos acel erados,

¢) Asconclusdes e o prazo de validade alegado.
6.3.2 Estabilidade durante a utilizacdo

A presente seccdo contém informagfes sobre os estudos de estabilidade durante a utilizac&o,
realizados com um lote que reflete a utilizagdo habitual do dispositivo (real ou simulada). Tais
estudos podem abranger a estabilidade em frasco aberto e/ou, no caso de instrumentos
automatizados, a estabilidade no analisador.

No caso de instrumentagdo automatizada, se forem feitas alegagGes sobre a estabilidade de
calibracéo devem incluir-se dados de justificativos.

Essas informagdes circunstanciadas devem descrever:

a) O reatorio do estudo (incluindo o protocolo, os critérios de aceitacdo e 0s
intervalos de ensaio);

b)  Asconclusdes e a estabilidade durante a utilizacdo alegada.
6.3.3 Estabilidade durante o transporte

A presente seccdo contém informagdes sobre os estudos de estabilidade durante o transporte,
realizados com um lote, para avaliar a tolerdncia dos produtos as condi¢fes de transporte
previstas.
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Os estudos do transporte podem realizar-se em condic¢des reais e/ou simuladas e devem incluir
condic¢des de transporte variaveis, tais como calor e/ou frio extremos.

Essas informagdes descrevem:

a)
b)
c)

O relatorio do estudo (incluindo o protocolo e os critérios de aceitacdo);
O método utilizado para simular as condicoes;

A conclusdo e as condic¢des de transporte recomendadas.

6.4 Verificacao e validacdo do software

A documentacdo deve conter provas da vaidacdo do software tal como utilizado no
dispositivo acabado. Estas informagdes devem, regra geral, incluir um resumo dos resultados
de todas as verificacOes, validacOes e ensaios realizados a nivel interno e, se aplicavel, no
ambiente real dos utilizadores antes da libertacdo final. Devem também tratar todas as
diferentes configuracfes do hardware e, se for o caso, dos sistemas operativos identificados

na rotulagem.

6.5 Infor macdes suplementar es em casos especificos

a)

b)

d)

No caso de dispositivos colocados no mercado no estado estéril ou em
condicdes microbioldgicas definidas, a descricdo das condi¢cBes ambientais
para as fases de fabrico relevantes. No caso de dispositivos colocados no
mercado no estado estéril, a descricdo dos métodos utilizados, incluindo os
relatérios de validagdo, no acondicionamento, esterilizacdo e manutencdo da
esterilidade. O relatério de validacdo deve abordar os ensaios de acumulacdo
de microrganismos, ensaios de pesquisa de pirogénios e, se aplicavel, ensaios
para detecdo de residuos esterilizantes;

No caso de dispositivos que contém tecidos, células e substancias de origem
animal, humana ou microbiana, informacdes sobre a origem desse materia e as
condi¢des em que foi colhido;

No caso de dispositivos colocados no mercado dotados de uma funcdo de
medic&o, a descricdo dos métodos utilizados para garantir a exatiddo indicada
nas especificacoes,

Se o dispositivo tiver de ser ligado a outro equipamento para poder funcionar
de acordo com a respetiva finalidade, a descricdo deste conjunto, incluindo
provas de que esta conforme aos requisitos gerais de seguranca e desempenho
quando ligado a equipamento do tipo em questdo, atendendo as caracteristicas
especificadas pel o fabricante.
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10.

ANEXO Il
DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante e, se aplicavel,
do seu mandatério, endereco da sua sede socia em que pode ser contactado e a
localizac&o estabelecida;

A mencdo de que a declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante;

O identificador 1UD do dispositivo, tal como referido no artigo 22.° n.° 1, alinea a),
subalineai), assim que aidentificacéo do dispositivo abrangido pela declaracdo tiver
por base o sistema |UD;

Nome ou nome comercial do produto, codigo do produto, nimero de catdlogo ou
outra referéncia inequivoca que permita proceder a identificacdo e assegurar a
rastreabilidade do dispositivo abrangido pela declaracdo (pode incluir. se adequado,
uma fotografia). Excluindo o nome ou nome comercial do produto, as informagdes
gue permitam proceder a identificacdo e rastreabilidade podem ser fornecidas pelo
identificador do dispositivo referido no ponto 3;

Classe de risco do dispositivo em conformidade com as regras constantes do anexo
VII;

Uma declaracdo de que o dispositivo abrangido pela declaracdo estd em
conformidade com o presente regulamento e, se for o caso, com outra legislacéo
pertinente da Uni&o que preveja a emissao de declaraces de conformidade;

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis ou ETC utilizadas, com base nas
guais é declarada a conformidade;

Se for o0 caso, 0 nome e nimero de identificacéo do organismo notificado, descricdo
do procedimento de avaliacdo da conformidade efetuado e identificacdo dos
certificados emitidos;

Se aplicavel, informacdes suplementares;

Loca e data da emisséo, nome e cargo da pessoa que assina, bem como indicagdo da
pessoa em home de quem assing, assinatura.
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ANEXO IV
MARCACAO CE DE CONFORMIDADE

1 A marcacdo CE deve consigtir nasiniciais «CE» dispostas da seguinte forma:
:;IIJ:].! ':':TIT'I'I
. i TrE
- 1 T
. 1 s
. T ] T
11
ot as
Emsmmasan; HHHHH
2. No caso de reducdo ou ampliacdo da marcacdo CE, devem ser respeitadas as
proporcdes resultantes do grafismo graduado acima indicado.
3. Os diferentes elementos da marcacdo CE devem ter sensivelmente a mesma

dimensdo vertical, que ndo pode ser inferior a 5 mm. No caso de dispositivos de
dimensdes reduzidas, pode ndo se observar este limite minimo.
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ANEXO V
INFORMACOESA APRESENTAR PARA O REGISTO DE
DISPOSITIVOSE OPERADORESECONOMICOSEM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 23.°
E

DADOSDO IDENTIFICADOR IUD DO DISPOSITIVO EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 22

Parte A

I nfor magdes a apresentar para o registo de dispositivos em conformidade com o artigo

23°

Os fabricantes ou, se aplicavel, os mandatarios e, se aplicavel, os importadores devem
apresentar as seguintes informagoes:

1
2.
3.

10.
11.
12.

13.

papel do operador econdmico (fabricante, mandatério ou importador),
nome, enderego e dados de contacto do operador econémico,

guando as informagbes sdo apresentadas por outra pessoa em nome dos operadores
econémicos mencionados no ponto 1, o home, endereco e dados de contacto dessa
pessoa,
identificador IUD do dispositivo ou, caso a identificagdo do dispositivo ainda ndo se
baseie no sistema IUD, os dados previstos nos pontos 5 a 18 da parte B do presente
anexo,

tipo, nUmero e prazo de validade do certificado e nome ou nimero de identificacéo
do organismo notificado que emitiu o certificado (bem como a ligagdo para as
informacdes relativas ao certificado introduzidas pelo organismo notificado no
sistema el etronico dedicado aos certificados),

Estado-Membro onde o dispositivo foi ou sera colocado no mercado da Uniéo,

no caso de dispositivos classificados nas classes B, C ou D: os Estados-Membros em
gue o dispositivo é ou sera disponibilizado,

em caso de dispositivo importado: pais de origem,

presenca de tecidos, células ou substancias de origem humana (¥/n),
presenca de tecidos, células ou substancias de origem animal (/n),
presenca de células ou substancias de origem microbiana (¥/n),

classe de risco do dispositivo em conformidade com as regras constantes do anexo
VII,

se aplicavel, nimero de identificagdo Unico do estudo interventivo de desempenho
clinico e de outros estudos de desempenho clinico que impliquem riscos para 0s
sujeitos do estudo relacionados com o dispositivo (ou ligagdo para o registo do
estudo de desempenho clinico no sistema eletronico relativo aos estudos de
desempenho clinico),
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14. no caso de dispositivos concebidos e fabricados por outra pessoa singular ou
coletiva, como referido no artigo 8.2, n.° 10, o nome, endereco e dados de contacto
dessa pessoa singular ou coletiva,

15. no caso de dispositivos classificados nas classes C ou D, 0 resumo da seguranca e do
desempenho clinico,

16. estatuto do dispositivo (no mercado, ja ndo fabricado, retirado do mercado,
recolhido),

17. indicacdo de que se trata de um dispositivo «novos.
Considera-se que um dispositivo é «novo», se:

a) No que respeita ao analito ou outro parametro relevante, tal dispositivo nédo
tiver estado continuamente disponivel no mercado da Unido nos trés anos
anteriores,

b) O procedimento envolver tecnologia analitica ndo utilizada continuamente no
mercado da Unido para um dado analito ou outro parametro nos trés anos
anteriores,

18. indicacdo de que o dispositivo se destina a autodiagnostico ou a testes a realizar na
presenca dos doentes.

Parte B
Dados do identificador 1UD do dispositivo em conformidade com o artigo 22.°

O identificador 1UD do dispositivo deve permitir aceder as informacfes a seguir indicadas
relacionadas com o fabricante e o modelo do dispositivo:

1 guantidade por configuracéo de embalagem,
2. se for o caso, identificadores alternativos ou suplementares,
3. 0 modo como a producdo do dispositivo é controlada (prazo de validade ou data de

fabrico, nimero do lote, nimero de série),

4, se for o caso, o identificador de «unidades de utilizac&o» do dispositivo (quando néo
estiver atribuida uma IUD a um dispositivo ao nivel da sua «unidade de utilizaggo»,
serd atribuido um identificador do dispositivo por «unidades de utilizacdo» para
associar a utilizagdo do dispositivo a um doente),

nome e endereco do fabricante (tal como indicado no rotulo),
se aplicavel, nome e endereco do mandatério (tal como indicado no rétulo),

Cadigo da Nomenclatura Mundial de Dispositivos Médicos (GMDN) ou cédigo de
uma nomenclatura i nternaciona mente reconhecida,

se for o caso, nome/marca comercial,
se aplicavel, modelo, referéncia ou nimero de catdlogo do dispositivo,

10. descricdo complementar do produto (opcional),

11. se aplicavel, condigdes de armazenamento e/ou manuseamento (tal como indicado no
rétulo ou nas instrugdes de utilizacéo),

12. se aplicavel, nomes comerciais suplementares do dispositivo,

13. rotulado como dispositivo para uso Unico reprocessado (s/n),
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14.
15.
16.
17.

18.

se aplicavel, nimero limitado de reutilizagdes,
dispositivo embalado estéril (/n),
necessidade de esterilizacdo antes do uso (s/n),

URL para informagbes suplementares, por exemplo, instrucbes de utilizacdo
eletronicas (opcional),

se aplicavel, adverténcias ou contraindicacdes criticas.
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1.1.

111

112

1.13.

1.14.

1.2

1.2.1.

122

1.2.3.

ANEXO VI

REQUISITOSMINIMOSA CUMPRIR PELOSORGANISMOS
NOTIFICADOS

REQUISITOS GERAISE ORGANIZATIVOS
Estatuto juridico e estrutura organizativa

Os organismos notificados devem estar constituidos ao abrigo da legislagdo nacional
dos Estados-Membros, ou da legislacdo de paises terceiros com os quais a Uniéo
celebrou um acordo nesse sentido, e devem dispor de toda a documentagéo
respeitante a sua personalidade e estatuto juridicos. A documentacdo deve incluir
informacdes sobre a propriedade e as pessoas singulares ou coletivas que controlam
0s organismos notificados.

Se os organismos notificados forem entidades juridicas integradas numa organizacéo
maior, devem ser claramente documentadas as atividades da organizagdo, a sua
estrutura organizativa e governagdo, bem como a sua relacdo com 0s organismos
notificados.

Se os organismos notificados detiverem, na totalidade ou em parte, entidades
juridicas estabelecidas em Estados-Membros ou paises terceiros, devem ser
claramente definidas e documentadas as atividades e responsabilidades dessas
entidades, bem como a sua relacdo juridica e de funcionamento com os organismos
notificados.

A estrutura organizativa, a distribuicéo de responsabilidades e o funcionamento dos
organismos notificados devem ser tais que garantam a confianca no seu desempenho
e nos resultados das atividades realizadas em matéria de avaliagdo da conformidade.

Devem ser claramente documentadas a estrutura organizativa e as funcoes,
responsabilidades e autoridade dos seus quadros superiores e de outros membros do
pessoal suscetiveis de influenciar o desempenho e os resultados das atividades de
avaliacdo da conformidade.

Independéncia eimpar cialidade

Os organismos notificados devem ser organismos terceiros independentes do
fabricante do produto relativamente ao qual realizam as suas atividades de avaliacéo
da conformidade. Os organismos notificados devem também ser independentes de
guaisguer operadores econdmicos com interesses no produto, bem como de
guaisguer concorrentes do fabricante.

Os organismos notificados devem estar organizados e funcionar de modo a garantir a
independéncia, objetividade e imparcialidade das suas atividades. Os organismos
notificados devem ter implementado procedimentos que garantam, de forma eficaz, a
identificagdo, investigacdo e resolucéo de qualquer caso em que possa surgir um
conflito de interesses, incluindo a participacdo em servicos de consultadoria no
dominio dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro antes de as pessoas em
causa comecarem a trabalhar para os organismos notificados.

Os organismos notificados, 0s seus quadros superiores e 0s membros do pessoal
responsaveis pela execucdo das tarefas de avaliacdo da conformidade ndo podem:

—  ser o responsavel pela concecdo, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o
comprador, o proprietario, o utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

13.

produtos, nem o mandatério de qualquer dessas partes. Tal ndo obsta a compra
e a0 uso de produtos avaliados que sgam necess&rios as atividades dos
organismos notificados (por exemplo, equipamento de medicdo), ou a
realizacdo da avaliacdo da conformidade, nem a utilizacdo dos produtos para
fins pessoais,

—  intervir diretamente na concegdo, fabrico ou construcdo, comercializacdo,
instalagdo, utilizagdo ou manutencdo dos produtos que avaliam, nem ser
mandatérios das partes envolvidas nessas atividades. Ndo podem exercer
qualquer atividade que possa entrar em conflito com a independéncia da sua
apreciacdo ou com aintegridade no desempenho das atividades de avaliacéo da
conformidade para as quais séo notificados,

—  propor ou fornecer servicos que possam pdr em causa a confianga na sua
independéncia, imparcialidade ou objetividade. N& podem, em especid,
propor ou fornecer servigos de consultadoria ao fabricante, ao seu mandatario,
a um fornecedor ou a um concorrente comercial no que respeita a concegéo,
construcdo, comercializacdo ou manutencdo dos produtos ou processos sob
avaliacdo. Tal ndo obsta a redlizacdo de atividades de formagdo gera em
matéria de regulamentacao aplicavel aos dispositivos médicos ou normas com
eles relacionadas que ndo sejam especificas dos clientes.

Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos notificados, dos seus quadros
superiores e dos membros do pessoa de avaliagdo. A remuneracdo dos quadros
superiores e dos membros do pessoal de avaliacdo dos organismos notificados néo
deve depender dos resultados da avaliagéo.

Se os organismos notificados forem propriedade de uma entidade ou instituicéo
publicas, devem ser garantidas e documentadas a independéncia e a auséncia de
guaisquer conflitos de interesses entre, por um lado, a autoridade nacional
responsavel pelos organismos notificados €/ou autoridade competente e, por outro, 0s
organismos notificados.

Os organismos notificados devem assegurar que as atividades das suas filiais ou
subcontratados, ou de qualquer outro organismo associado, ndo afetam a sua
independéncia e imparcialidade ou a objetividade das suas atividades de avaliagdo da
conformidade e devem documentar esse facto.

Os organismos notificados devem funcionar em conformidade com um conjunto de
modalidades e condi¢des coerentes, justas e razoaveis, tendo em conta os interesses
das pequenas e médias empresas na acegdo da Recomendacdo 2003/361/CE da
Comisséo.

Os requisitos da presente seccdo em nada obstam ao intercambio de informagoes
técnicas e orientaces regulamentares entre os organismos hotificados e um
fabricante que procure obter uma avaliagéo de conformidade.

Confidencialidade

Os membros do pessoal dos organismos notificados estdo sujeitos a segredo profissional no
gue se refere a todas as informagOes obtidas no exercicio das suas tarefas no ambito do
presente regulamento, exceto em relacdo as autoridades nacionais responsaveis pelos
organismos notificados, autoridades competentes ou Comissdo. Os direitos de propriedade
devem ser protegidos. Para o efeito, os organismos notificados devem ter implementado
procedimentos documentados.
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1.4. Responsabilidade

Os organismos notificados devem subscrever um seguro de responsabilidade civil adequado
gue corresponda as atividades de avaliacdo da conformidade para as quais foram notificados,
incluindo a eventual suspensdo, restricdo ou retirada de certificados, e ao ambito geografico
das suas atividades, a menos que essa responsabilidade seja assumida pelo Estado em
conformidade com a legislacdo naciona ou que o Estado-Membro sgja diretamente
responsével pelaavaliagdo da conformidade.

15 Requisitos financeir os

Os organismos notificados devem dispor dos recursos financeiros necessarios a realizacdo das
suas atividades de avaliagdo da conformidade e das atividades empresariais com elas
relacionadas. Devem documentar e fornecer provas da sua capacidade financeira e viabilidade
econdmica sustentavel, tendo em conta circunstancias especificas durante a fase inicial de
arranque.

1.6. Participacéo em atividades de coor denacéo

1.6.1. Os organismos notificados devem participar ou garantir que os membros do pessoal
encarregados da avaliacdo estdo informados das atividades de normalizagéo
relevantes e das atividades do Grupo de Coordenag&o dos Organismos Notificados e
gue os membros do pessoa encarregados da avaliacéo e da tomada de decisdes estéo
informados de toda a legislagdo, orientacbes e documentos de boas préticas
relevantes adotados no ambito do presente regulamento.

1.6.2. Os organismos notificados devem cumprir um codigo de conduta, que vise
nomeadamente praticas empresariais €éticas para organismos notificados no dominio
dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, aceite pelas autoridades nacionais
responsaveis pelos organismos modificados. O codigo de conduta deve prever um
mecanismo de monitorizacdo e verificacdo da sua aplicacdo por parte dos organismos
notificados.

REQUISITOSDE GESTAO DA QUALIDADE

2.1. Os organismos notificados devem estabelecer, documentar, aplicar, manter e fazer
funcionar um sistema de gestdo da qualidade que se adeque a natureza, dominio e
escala das suas atividades de avaliagdo da conformidade e sgja capaz de apoiar e
demonstrar a consecucao coerente dos requisitos do presente regulamento.

2.2. O sistema de gestédo da qualidade dos organismos notificados deve tratar, pelo
Menos, 0S segulintes aspetos.

—  politicas para atribuicdo de atividades e responsabilidades aos membros do
pessoal,

— processo de tomada de decisdes em conformidade com as tarefas,
responsabilidades e papel dos quadros superiores e outros membros do pessoal
dos organismos notificados,

—  controlo de documentos,

—  controlo dos registos,

—  andlise dagestao,

—  auditoriasinternas,

—  ag0es corretivas e preventivas,
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3.1
3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

—  reclamagdes e recursos.

REQUISITOSEM MATERIA DE RECURSOS
Generalidades

Os organismos notificados devem ter capacidade para executar todas as tarefas que
Ihes forem atribuidas pelo presente regulamento com a maior integridade profissional
e a competéncia técnica exigida no dominio especifico, quer as referidas tarefas
sejam executadas por eles préprios, quer em seu nome e sob responsabilidade sua.

Devem nomeadamente dispor do pessoal necessario e possuir ou ter acesso a todo o
equipamento e instalagBes necessarios para desempenhar corretamente as tarefas
técnicas e administrativas decorrentes das atividades de avaliacdo da conformidade
relativamente as quais foram notificados.

Isso implica que a organizacdo disponha de pessoal cientifico suficiente, com a
experiéncia e 0s conhecimentos necessarios para avaliar a funcionalidade médica e o
desempenho dos dispositivos para os quais foi notificada, tendo em conta os
requisitos do presente regulamento e, em especial, 0s constantes do anexo I.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliacdo da conformidade e
cada tipo ou categoria de produtos para os quais tenham sido notificados, os
organismos notificados devem ter na sua organizacdo 0 pessoa administrativo,
técnico e cientifico necessario, com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente
e adequada, relacionada com dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e as
correspondentes tecnologias, para executar as tarefas de avaliagdo da conformidade,
incluindo a avaliacdo de dados clinicos.

Os organismos notificados devem documentar claramente a dimensdo e os limites
dos deveres, responsabilidades e autoridade do pessoal envolvido nas atividades de
avaliagéo da conformidade e disso informar o pessoal em questdo.

Critérios de qualificacdo dos membr os do pessoal

Os organismos notificados devem estabelecer e documentar critérios de qualificagdo
e procedimentos de selecéo e autorizacdo de pessoas envolvidas em atividades de
avaliagdo da conformidade (conhecimentos, experiéncia e outras competéncias
exigidas), bem como aformagédo requerida (formagdo inicia e continua). Os critérios
de qudificagdo devem abranger as diversas fungbes incluidas no processo de
avaliacdo da conformidade (por exemplo, auditoria, avaliagdo/ensaios dos produtos,
andlise do dossié de concegdo, tomada de decisdes), bem como os dispositivos,
tecnologias e dominios abrangidos pelo ambito da designacéo.

Os critérios de qualificacdo devem referir-se a0 ambito da designacdo dos
organismos notificados, em conformidade com a descricdo do ambito utilizada pelos
Estados-Membros para a notificagdo referida no artigo 31.° dando pormenores
suficientes para a qualificacdo requerida dentro das subdivisdes da descricdo do
ambito.

Devem definir-se critérios de qualificacdo especificos para a avaliacéo dos aspetos de
biocompatibilidade, a avaliacdo clinica e os diferentes tipos de processos de
esterilizacao.

Os membros do pessoal responsaveis por autorizar outros membros do pessoal a
desempenhar atividades especificas de avaliacdo da conformidade e os membros do
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3.2.4.

pessoal com responsabilidade global pela andlise fina e a tomada de decisbes em
matéria de certificacdo devem pertencer ao quadro dos préprios organismos
notificados e ndo ser subcontratados. Estes membros do pessoal, no seu conjunto,
devem possuir conhecimentos e experiéncia comprovados nos seguintes dominios:

legislacdo da Unido em matéria de dispositivos médicos para diagndstico in
vitro e documentos de orientacéo relevantes,

procedimentos de avaliagdo da conformidade nos termos do presente
regulamento,

base ampla de tecnologias relativas a dispositivos médicos para diagndstico in
vitro, industria de dispositivos médicos para diagnostico in vitro e concecéo e
fabrico de dispositivos médicos para diagndstico in vitro,

sistema de gestdo da qualidade do organismo notificado e procedimentos
CONEX0s,

tipos de qualificagbes (conhecimentos, experiéncia e outras competéncias)
exigidas para levar a cabo as avaliagOes da conformidade de dispositivos
médicos para diagnostico in vitro, bem como os critérios de qualificacéo
pertinentes,

formacédo relevante para os membros do pessoal envolvidos nas atividades de
avaliagdo da conformidade de dispositivos médicos para diagndstico in vitro,

aptiddo para redigir certificados, registos e relatérios que provem gue as
avaliagdes da conformidade foram corretamente efetuadas.

Os organismos notificados devem dispor de especialistas clinicos. Estes membros do
pessoal devem ser constantemente integrados no processo de tomada de decisdes dos
organismos notificados, afim de:

identificar os momentos em que é necesséria a participacdo de especiaistas na
apreciacdo da avaliacdo clinica efetuada pelo fabricante e identificar
corretamente os especialistas qualificados,

formar adequadamente os especialistas clinicos externos em matéria de
requisitos relevantes do presente regulamento, atos delegados e/ou atos de
execucdo, normas harmonizadas, ETC e documentos de orientacéo, bem como
garantir que os especialistas clinicos externos estéo plenamente conscientes do
contexto e das implicagbes das suas avaliacbes e do aconselhamento
proporcionado,

estar aptos a discutir com o fabricante e os especialistas clinicos externos os
dados clinicos contidos na avaliagdo clinica do fabricante e de orientar
adeguadamente os especialistas clinicos externos na apreciacdo da avaliacéo
clinica,

estar aptos a por cientificamente em causa os dados clinicos apresentados e 0s
resultados da apreciacdo efetuada pelos especialistas clinicos externos da
avaliacdo clinica do fabricante,

estar aptos a determinar a comparabilidade e a coeréncia das avaliagdes clinicas
ef etuadas pel os especialistas clinicos,
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3.25.

3.2.6.

—  estar aptos a fazer juizos clinicos objetivos da apreciacdo da avaliacdo clinica
do fabricante e a formular recomendacbes aos decisores dos organismos
notificados.

Os membros do pessoal responsaveis por proceder a analise do produto (por
exemplo, andlise do dossié de concecdo, andlise da documentacdo técnica ou exame
de tipo, incluindo aspetos como a avaliacdo clinica, esterilizacdo, validacdo do
software) devem ter as qualificagdes comprovadas a seguir referidas:

—  conclusdo efetiva de um curso universitario ou de uma escola técnica superior
ou qualificacdo equivalente em estudos relevantes, por exemplo, medicina,
ciéncias naturais ou engenharia,

—  quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos para cuidados
de salde ou setores conexos (por exemplo, experiéncia na industria, auditoria,
cuidados de salde, investigacdo), embora dois anos dessa experiéncia devam
ser na concegdo, fabrico, ensaios ou uso do dispositivo ou tecnologia a avaliar
ou relacionada com os aspetos cientificos aavaliar,

—  conhecimentos adequados dos requisitos gerais de seguranca e desempenho
constantes do anexo I, bem como dos atos delegados e/ou atos de execucéo,
normas harmonizadas, ETC e documentos de orientagao,

—  conhecimentos e experiéncia adequados no dominio da gestéo dos riscos e das
normas e documentos de orientacdo relacionados aplicavels aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro,

—  conhecimentos e experiéncia adequados dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade constantes dos anexos VIl a X, em especial dos aspetos para 0s
quais estdo autorizados, e autoridade adequada para proceder a essas
avaliagoes.

O pessoa responsavel pela execucdo das auditorias a0 sistema de gestdo da

gualidade do fabricante deve ter as qualificagbes comprovadas a seguir referidas:

—  conclusdo efetiva de um curso universitario ou de uma escola técnica superior
ou qualificacdo equivalente em estudos relevantes, por exemplo, medicina,
ciéncias naturais ou engenharia,

- quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos para cuidados
de salde ou setores conexos (por exemplo, experiéncia na industria, auditoria,
cuidados de salde, investigacdo), embora dois anos dessa experiéncia devam
ser na &rea da gestdo da qualidade,

- conhecimentos adequados da legislacdo em matéria de dispositivos médicos
para diagnostico in vitro, bem como dos atos delegados e/ou atos de execucao,
normas harmonizadas, ETC e documentos de orientagéo,

—  conhecimentos e experiéncia adequados no dominio da gestdo dos riscos e das
normas e documentos de orientacdo relacionados aplicaveis aos dispositivos
meédi cos para diagndstico in vitro,

- conhecimentos adequados dos sistemas de gestdo da qualidade e das normas e
documentos de orientagcdo com eles relacionados,

- conhecimentos e experiéncia adequados dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade constantes dos anexos VIl a X, em especial dos aspetos para 0s
guais estéo autorizados, e autoridade adequada para proceder a auditorias,
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3.3.

3.3.1

3.3.2.

34.

34.1.

34.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

35.1.

35.2.

—  formagdo em técnicas de auditoria que lhes permitam pbr em causa os sistemas
de gestéo da qualidade.

Documentacao das qualificactes, formacao e autorizacdo do pessoal

O organismo notificado deve ter implementado um processo que lhe permita
documentar de forma completa as qualificagbes de cada membro do pessoal
envolvido nas atividades de avaliacdo da conformidade e o cumprimento dos
critérios de qualificacdo referidos na seccdo 3.2. Quando, em circunstancias
excecionais, ndo for possivel demonstrar de forma completa o cumprimento dos
critérios de qualificaco referidos na seccdo 3.2, o organismo notificado deve
justificar adequadamente a autorizagdo dada a estes membros do pessoa para
efetuarem atividades especificas de avaliago da conformidade.

O organismo notificado deve elaborar e manter atualizados, para o pessoal referido
nas secgoes 3.2.3 a 3.2.6, 0s seguintes elementos:

—  uma matriz que pormenorize as responsabilidades do pessoal relativamente as
atividades de avaliagdo de conformidade,

—  registos que demonstrem os conhecimentos e a experiéncia exigidos pela
atividade de avaliagéo de conformidade para a qual foram autorizados.

Subcontratantes e especialistas externos

Sem prejuizo das limitages decorrentes da secgdo 3.2, os organismos notificados
podem subcontratar partes claramente definidas das atividades de avaliacdo da
conformidade. N&o é permitida a subcontratacdo da auditoria dos sistemas de gestao
da qualidade ou das andlises relacionadas com o produto no seu todo.

Quando um organismo notificado subcontratar atividades de avaliagdo da
conformidade a uma organizacdo ou a um individuo, deve ter uma politica que
descreva as condicbes em que a subcontratacdo se pode efetuar. Qualquer
subcontratacdo ou consulta de especialistas externos deve ser corretamente
documentada e ser submetida a um acordo escrito que cubra, nomeadamente, a
confidencialidade e os conflitos de interesses.

Quando se recorrer a subcontratantes ou especialistas externos no contexto da
avaliacdo da conformidade, o organismo notificado deve dispor de competéncias
préprias adequadas em cada area de produto para cuja avaiagdo da conformidade foi
designado responsavel, afim de verificar a adequacéo e a validade dos pareceres dos
especialistas e tomar uma decisdo quanto a certificac&o.

O organismo notificado deve estabelecer procedimentos para avaliar e monitorizar a
competéncia de todos os subcontratantes e especialistas externos a que recorrer.

Monitorizacgéo das competéncias e da for magéo

O organismo notificado deve monitorizar adequadamente a realizagdo satisfatoria das
atividades de avaliacdo da conformidade pelo seu pessoal.

Deve analisar a competéncia do seu pessoal e identificar as necessidades de formacéo
afim de manter o nivel exigido de qualificacdes e conhecimentos.

REQUISITOS DO PROCESSO

O processo de decisdo do organismo notificado deve ser claramente documentado,
incluindo o processo de emissdo, suspensdo, restabel ecimento, retirada ou recusa dos
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4.2.

4.3.

certificados de avaliagcdo da conformidade, sua modificacdo ou restricdo e a emisséo
de aditamentos.

O organismo notificado deve ter implementado um processo documentado para a
realizacdo dos procedimentos de avaliacdo 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 ambito da notificagdo, garantindo transparéncia e a capacidade de reproduzir
esses procedimentos.

O organismo notificado deve ter implementado procedimentos documentados que
abranjam pelo menos os seguintes elementos:

0 pedido de avaliagdo da conformidade apresentado por um fabricante ou um
mandatério,

o tratamento do pedido, incluindo a verificagdo da completude da
documentacdo, a qualificacdo do produto como dispositivo médico para
diagndstico in vitro e a sua classificagéo,

alingua do pedido, da correspondéncia e da documentacéo a apresentar,
o0s termos do acordo com o fabricante ou mandatéario,

as taxas a cobrar pelas atividades de avaliagdo da conformidade,
aavaliacdo das alteracdes relevantes a submeter a aprovagéo prévia,
aplanificacdo davigilancia,

arenovagdo de certificados.
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1.1
1.2

13.

14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.
2.1

ANEXO VII
CRITERIOSDE CLASSIFICACAO

NORMAS DE EXECUCAO DASREGRAS DE CLASSIFICACAO
A aplicagdo das regras de classificagcdo rege-se pelafinalidade dos dispositivos.

Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em combinacdo com outro dispositivo,
as regras de classificagdo devem aplicar-se a cada um dos dispositivos,
separadamente.

Os acessorios sao classificados por s mesmos, separadamente dos dispositivos com
0S quais sdo utilizados.

O software autdbnomo gque comanda um dispositivo ou influencia a sua utilizagdo
pertence automaticamente a mesma categoria que esse dispositivo. Se o software
auténomo for independente de qualquer outro dispositivo, € classificado por si
mesmo.

Os calibradores para usar com um dispositivo devem ser classificados na mesma
classe que o dispositivo.

Os materiais de controlo autbnomos com valores quantitativos ou qualitativos
atribuidos e destinados a um analito especifico ou a multiplos analitos devem ser
classificados na mesma classe que o dispositivo.

O fabricante deve ter em consideracdo todas as regras a fim de estabelecer a
classificagao correta do dispositivo.

Se o fabricante declarar que um dispositivo tem multiplas finalidades, facto que o
coloca em mais do que uma classe, o dispositivo deve ser classificado na classe
superior.

Se se aplicarem vérias regras de classificagdo ao mesmo dispositivo, deve aplicar-se
aregra conducente a classificacdo superior.

REGRASDE CLASSIFICACAO
Regran?1l

Os dispositivos para as finalidades a seguir indicadas séo classificados na classe D:

—  dispositivos para detetar a presenca ou a exposicao a um agente transmissivel

no sangue, componentes sanguineos, células, tecidos ou érgaos, ou qualquer
dos seus derivados, a fim de determinar se sdo adequados para transfuséo ou
transplantagéo,

—  dispositivos para detetar a presenca ou a exposicao a um agente transmissivel

que cause uma doenca mortal com um risco de propagacdo elevado ou, no
momento, indefinido.

Esta regra aplicase a ensaios de primera linha, ensaios de confirmagdo e ensaios
suplementares.

2.2.

Regran.°2

Os dispositivos para determinacdo dos grupos sanguineos ou grupos tissulares a fim de
garantir a compatibilidade imunoldgica do sangue, componentes sanguineos, células, tecidos
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ou 6rgdos destinados a transfusdo ou transplantacdo sdo classificados na classe C, exceto se se
destinarem a determinar qualquer um dos marcadores seguintes:

sistemaABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

sistema Rhesus [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (€)],
sistemaKell [Kel1 (K)],

sistema Kidd [JK 1 (Jka), JK2 (Kb)],

sistema Duffy [FY 1 (Fya), FY 2 (Fyb)],

caso em gue sdo classificados na classe D.
2.3. Regran.°3
Os dispositivos sdo classificados na classe C se se destinarem a:

a)
b)

c)

d)

f)

Q)
h)

i)
)

Detetar a presenca ou a exposi¢ao a um agente sexual mente transmissivel;

Detetar a presenca de um agente infeccioso no liquido cefalorraquidiano ou
sangue com risco de propagacao limitada;

Detetar a presenca de um agente infeccioso, se houver um risco significativo de
um resultado erréneo causar a morte ou uma deficiéncia grave no individuo ou
feto atestar ou nos descendentes do individuo;

Rastreio pré-natal das mulheres para determinar o seu estado de imunidade aos
agentes transmissiveis;

Determinar o estado de infecciosidade ou imunidade, se houver o risco de um
resultado erréneo levar a que se tome uma decisdo que ponha em perigo
iminente a vida do doente ou dos seus descendentes;

Selecionar doentes, ou sgja,

1)  dispositivos ausar como testes para sel ecdo terapéutica, ou

i)  dispositivos ausar como testes paraavaliar afase das doencas, ou
iii)  dispositivos ausar no rastreio ou diagndstico do cancro;

Testes genéticos em seres humanos;

Monitorizar 0s niveis de medicamentos, substancias ou componentes
biol6gicos, se houver o risco de um resultado erréneo levar a que se tome uma
decisio que ponha em perigo iminente a vida do doente ou dos seus
descendentes;

Gerir doentes vitimas de doenca infecciosa mortal;
Rastrear doencas congénitas no feto.

24. Regran.4

a)

b)

Os dispositivos de autodiagnéstico séo classificados na classe C, exceto os
dispositivos cujos resultados ndo determinem um estado médico critico, ou
sgjam preliminares e requeiram a realizacdo subsequente de um ensaio
laboratorial adequado, caso em gue pertencem a classe B;

Os dispositivos para determinacéo de gases sanguineos e nivel de glicémia em
testes a redlizar na presenca dos doentes pertencem a classe C. Outros
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dispositivos destinados a testes a realizar na presenca dos doentes devem ser
classificados por s mesmos.

2.5. Regran.®5
Os dispositivos a seguir indicados sdo classificados na classe A:

a) Reagentes ou outros artigos que possuam caracteristicas especificas e que,
segundo o fabricante, sdo adequados para procedimentos de diagndstico in
vitro relacionados com um exame especifico;

b)  Instrumentos que, segundo o fabricante, se destinem especificamente ao uso
em procedimentos de diagndstico in vitro;

c) Recipientes paraamostras.
2.6. Regran.°6

Os dispositivos ndo abrangidos pelas regras de classificagdo acima mencionadas sdo
classificados na classe B.

2.7. Regran.?7

Os dispositivos destinados a controlos sem um valor quantitativo ou qualitativo atribuido séo
classificados na classe B.
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ANEXO VIII

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA

QUALIDADE TOTAL E NO EXAME DA CONCECAO

Capitulo I: Sistema de garantia da qualidade total

O fabricante deve assegurar que é aplicado o sistema de gestdo da qualidade
aprovado para a concegdo, o fabrico e ainspecéo final dos dispositivos em questéo,
tal como especificado na seccdo 3, ficando sujeito a auditoria referida nas secgoes 3.3
e 3.4 eavigilancia prevista na sec¢do 4.

O fabricante que cumpre as obrigacdes enunciadas na seccdo 1 deve elaborar e
manter uma declaracdo UE de conformidade, de acordo com o artigo 15.° e 0 anexo
[11, relativa a0 modelo de dispositivo objeto do procedimento de avaliacdo da
conformidade. Ao emitir uma declaragdo de conformidade, o fabricante assegura e
declara que os dispositivos em questdo sdo conformes com as disposicbes do
presente regulamento que lhes sdo aplicavels.

Sistema de gestao da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de gestéo da
gualidade a um organismo notificado. O pedido deve incluir:

— 0 nhome e o endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico
abrangidos pelo sistema de gestdo da qualidade e, se apresentado pelo
mandatério, igualmente 0 nome e o endereco deste Ultimo,

—  todas as informacOes pertinentes sobre os dispositivos ou a categoria de
dispositivos a que o procedimento se aplica,

— uma declaragd@o escrita que especifique ndo ter sido apresentado a nenhum
outro organismo notificado um pedido relativo ao mesmo sistema de gestdo da
qualidade aplicavel aos dispositivos, ou informages sobre qualquer pedido
anterior relativo ab mesmo sistema de gestdo da qualidade que tenha sido
recusado por outro organismo notificado,

—  adocumentacdo relativa ao sistema de gestao da qualidade,

— uma descricdo dos procedimentos em vigor para dar cumprimento as
obrigacOes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado e o
compromisso do fabricante de aplicar esses procedimentos,

—  umadescricdo dos procedimentos em vigor para manter o sistema de gestéo da
qualidade aprovado em condic¢des de adequacdo e eficacia e o0 compromisso do
fabricante de aplicar esses procedimentos,

—  adocumentacdo relativa ao plano de vigilancia pés-comercializacdo, incluindo,
se for caso disso, um plano de acompanhamento pds-comercializacdo e aos
procedimentos em vigor para assegurar 0 cumprimento das obrigagoes
decorrentes das disposi¢des em matéria de vigilancia previstas nos artigos 59.°
a64.°,

—  uma descricdo dos procedimentos em vigor para manter atualizado o plano de
vigilancia pés-comercializagdo, incluindo, se for caso disso, um plano de
acompanhamento pos-comercializacdo e dos procedimentos para assegurar 0
cumprimento das obrigacOes decorrentes das disposicbes em matéria de
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3.2.

vigilancia previstas nos artigos 59.° a 64.°, bem como o compromisso do
fabricante de aplicar esses procedimentos.

A aplicacdo do sistema de gestdo da qualidade deve garantir a conformidade dos
dispositivos com as disposicdes do presente regulamento que se lhes aplicam em
todas as fases, desde a concecdo até a inspegdo final. Todos os elementos, requisitos
e disposicles adotados pelo fabricante relativamente ao seu sistema de gestédo da
gualidade devem constar de documentacdo organizada de modo sistematico e
ordenado, sob a forma de orientacdes e procedimentos escritos, como, por exemplo,
programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Além disso, a documentacdo a apresentar para a avaliagcdo do sistema de gestéo da
gualidade deve incluir, em especial, uma descric¢ao adequada dos seguintes aspetos:

a)  osobjetivos de qualidade do fabricante;
b) aorganizacdo da empresa, e em particular:

—  asestruturas organizativas, as responsabilidades dos quadros e a sua autoridade
dentro da organizacdo em matéria de qualidade de concegdo e do fabrico dos
produtos,

—  0s métodos para monitorizar o funcionamento eficaz do sistema de gestéo da
qualidade e, nomeadamente, a sua aptidéao para obter a qualidade pretendida no
que se refere a concegdo e aos produtos, incluindo o controlo dos produtos néo
conformes,

—  caso aconcegdo, o fabrico e/ou ainspecao e ensaios finais dos produtos ou dos
seus elementos sgam efetuados por terceiros, os métodos para monitorizar o
funcionamento eficaz do sistema de qualidade e, nomeadamente, o tipo e
extensdo do controlo aplicado a esses terceiros,

—  caso o fabricante ndo disponha de sede socia em nenhum Estado-Membro, o
projeto de mandato para a designacéo de um mandatério e uma declaracéo de
intencBes do mandatario autorizado aceitando o mandato;

c) os procedimentos e técnicas destinados a monitorizar, verificar, validar e
controlar a concegdo dos dispositivos, incluindo a documentacéo
correspondente, bem como os dados e os registos resultantes desses
procedimentos e técnicas;

d) as técnicas de inspecdo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico e,
designadamente:

—  0s processos e procedimentos que serdo utilizados nomeadamente em matéria
de esterilizagdo, de compras e dos documentos pertinentes,

—  0s processos de identificagdo do produto, elaborados e atualizados com base
em desenhos, especificagbes ou outros documentos pertinentes no decurso de
todas as fases do fabrico;

€) 0s exames e ensaios adequados que serdo efetuados antes, durante e apos o
fabrico, a frequéncia com que os mesmos serdo realizados e 0s equipamentos
de ensaio neles utilizados; deve ser possivel aceder adequadamente ao registo
histérico da calibragdo dos equipamentos de ensaio.

Além disso, o fabricante deve facultar ao organismo notificado acesso a
documentacéo técnicareferidano anexo I1.
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Auditoria

a) O organismo notificado deve proceder a auditoria do sistema de qualidade para
determinar se 0 mesmo satisfaz os requisitos referidos na seccéo 3.2. Salvo por
motivos devidamente justificados, deve partir do principio que os sistemas de
gestdo da qualidade que satisfazem as normas harmonizadas ou ETC aplicaveis
estdo em conformidade com os requisitos abrangidos pelas referidas normas ou
ETC.

b) A equipaencarregada da avaliacdo deve integrar, pelo menos, um membro com
experiéncia de avaliagdo na tecnologia em causa. O procedimento de avaliagéo
deve compreender uma visita de auditoria as instalagcGes do fabricante e, se for
caso disso, as dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante, a fim de
inspecionar 0s processos de fabrico e outros processos pertinentes.

c) Além disso, no caso dos dispositivos da classe C, o procedimento de auditoria
deve compreender uma avaliacdo, numa base representativa, da documentacéo
de concegdo constante da documentacdo técnica referida no anexo |l relativa
ao(s) dispositivo(s) em questdo. Aquando da selecdo da(s) amostra(s)
representativa(s), o organismo notificado deve ter em conta a novidade da
tecnologia, as semelhangas em matéria de concegdo, tecnologia, fabrico e
métodos de esterilizagdo, a finalidade e os resultados de quaisquer avaliacfes
anteriores pertinentes que tenham sido realizadas nos termos do presente
regulamento. O organismo notificado deve documentar as razdes subjacentes a
selecdo da(s) amostra(s).

d Se o sistema de gestdo da qualidade estiver em conformidade com as
disposicdes aplicaveis do presente regulamento, o organismo notificado emite
um certificado UE de garantia de qualidade total. A decisdo deve ser notificada
ao fabricante e conter as conclusdbes da auditoria e uma avaiacdo
fundamentada.

O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
gestéo da qualidade de qualquer projeto de alteracGes substanciais do mesmo ou da
gama de produtos abrangidos. O organismo notificado deve avaliar as alteraces
propostas e verificar se 0 sistema de gestédo da qualidade assim aterado satisfaz os
requisitos referidos na seccdo 3.2. A decisdo deve ser comunicada pelo organismo
notificado ao fabricante e conter as conclusdes as conclusbes da auditoria e uma
avaliacdo fundamentada. A aprovacdo de qualquer alteracdo substancial do sistema
de gestéo da qualidade ou da gama de produtos abrangidos deve ser dada sob aforma
de um aditamento ao certificado UE de garantia de qualidade total .

Avaliacao de vigilancia aplicavel aos dispositivos classificados nas classes C e D

O objetivo da vigilancia consiste em assegurar que o fabricante cumpre devidamente
as obrigacdes decorrentes do sistema de gestéo da qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efetuar todas as auditorias
necessdrias, incluindo inspecdes, e fornecer-lhe todas as informagdes apropriadas,
em especial:

- a documentagéo relativa ao sistema de gestéo da qualidade,

—  adocumentacdo relativa ao plano de vigilancia pos-comercializacdo, incluindo
0 acompanhamento poés-comercializacdo e, se for caso disso, quaisquer
conclusdes da aplicacdo do plano de vigilancia pds-comercializagéo, incluindo
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0 acompanhamento pds-comercializacdo, bem como das disposicdes em
matéria de vigilancia previstas nos artigos 59.° a 64.°,

—  0s dados previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade relativa a
concecdo, tais como resultados de analises, calculos, ensaios, as soluctes
adotadas no que diz respeito a gestdo dos riscos referida na seccéo 2 do anexo
l,

—  0s dados previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade relativa ao
fabrico, tais como relatérios de inspecoes e resultados de ensaios, dados de
calibragdes, relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc..

4.3. O organismo notificado deve proceder periodicamente, pelo menos de 12 em 12
meses, as auditorias e avaliagdes adequadas, a fim de se certificar de que o fabricante
aplica o sistema de gestdo da qualidade aprovado e o plano de vigilancia pés-
comercializacdo, e deve entregar um relatério de avaliacdo ao fabricante. Estas
auditorias devem incluir visitas de inspecéo as instalagdes do fabricante e, se for caso
disso, as dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante. Aquando dessas
ingpecdes, o organismo notificado deve, quando necessario, efetuar ou mandar
efetuar ensaios de verificagdo do bom funcionamento do sistema de gestdo da
gualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante um relatério da visita
de inspecao, e, se for caso disso, um relatorio de ensaio.

4.4, O organismo notificado deve efetuar visitas de inspecdo aleatdrias ndo anunciadas as
instalagbes do fabricante e, se for caso disso, as dos fornecedores e/ou
subcontratantes do fabricante, que podem ser combinadas com a avaliacdo periédica
de vigilancia referida na seccdo 4.3. ou realizadas em complemento desta avaliagéo
de vigilancia. O organismo notificado estabelece um plano para as visitas de
Inspecdo ndo anunciadas, que ndo deve ser divulgado ao fabricante.

No contexto destas inspecdes ndo anunciadas, o organismo notificado deve examinar uma
amostra adequada da producgdo ou do processo de fabrico, a fim de verificar a conformidade
do dispositivo fabricado com a documentacdo técnica e/ou 0 dossié de concegdo. Antes da
visita de inspecdo ndo anunciada, o organismo notificado deve especificar os critérios de
amostragem e o procedimento de ensaio aplicavels.

Em vez da, ou em complemento da amostragem da producéo, o organismo notificado deve
recolher amostras de dispositivos no mercado, a fim de verificar a conformidade do
dispositivo fabricado com a documentagcdo técnica e/ou o dossié de concecdo. Antes de
proceder a amostragem, o organismo notificado deve especificar os critérios de amostragem e
o procedimento de ensaio aplicaveis.

O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatorios das visitas de inspecdo que, se
for caso disso, incluirdo os resultados do controlo das amostras.

45, No caso dos dispositivos classificados na classe C, a avaliacdo de vigilancia deve
também compreender uma avaliacdo da documentacdo de concecdo constante da
documentacdo técnica do(s) dispositivo(s) em questdo, com base em nova(s)
amostra(s) representativa(s) selecionadas de acordo com a fundamentagéo
documentada do organismo notificado em conformidade com a alinea ¢) da seccéo
3.3.

4.6. O organismo notificado deve velar por que a composicdo da equipa de avaliagéo
garanta experiéncia de avaliagdo na tecnologia em causa, bem como objetividade e
imparcialidade constantes. Para tal, procedera, com uma periodicidade adequada, a
rotacéo dos membros da equipa de avaliagcdo. Regra geral, um auditor-chefe ndo deve
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4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

dirigir nem participar numa auditoria a0 mesmo fabricante por mais de trés anos
consecutivos.

Se o organismo notificado detetar uma divergéncia entre a amostra recolhida na fase
de producdo ou no mercado e as especificacbes constantes da documentacdo técnica
ou da concegdo aprovada, deve suspender ou retirar o certificado atinente ou impor-
|he restricoes.

Capitulo I1: Exame do dossié de concegéo

Exame da concecdo do dispositivo e verificagdo de lotes aplicaveis aos
dispositivos classificados na classe D

Para além das obrigacfes prescritas na seccdo 3, o fabricante dos dispositivos
classificados na classe D deve introduzir junto do organismo notificado referido na
seccdo 3.1 um pedido de exame do dossié de concegdo relativo ao dispositivo que
tenciona fabricar pertencente a categoria de dispositivos abrangidos pelo sistema de
gestéo da qualidade referido na seccéo 3.

O pedido deve descrever a concegdo, o fabrico e os niveis de desempenho do
dispositivo em questdo e incluir a documentacdo técnica referida no anexo Il; se a
documentacdo técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais, 0
fabricante deve fornecer um resumo da documentacdo técnica (RDT) e assegurar 0
acesso, mediante pedido, a totalidade da documentagéo.

No que diz respeito aos dispositivos de autodiagndstico ou testes a realizar na
presenca do doente, o pedido deve incluir os aspetos referidos na seccdo 6.1, ainea
b).

O organismo notificado deve examinar o pedido recorrendo a pessoal que disponha
de conhecimentos e experiéncia comprovados na tecnologia em causa. O organismo
notificado pode exigir que o pedido sga completado por ensaios ou elementos de
prova suplementares que permitam avaliar a conformidade com os requisitos do
presente regulamento. O organismo notificado deve redizar ensaios fisicos e
laboratoriais adequados ao dispositivo ou solicitar ao fabricante que realize esses
ensaios.

Antes de emitir um certificado de exame UE de concegdo, o organismo notificado
deve solicitar a um laboratério de referéncia, caso este tenha sido designado de
acordo com o artigo 78.°, uma verificagdo da conformidade do dispositivo com as
ETC, se disponiveis, ou com outras solucdes escol hidas pelo fabricante para garantir
um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equival ente.

O laboratdrio de referéncia deve emitir um parecer cientifico no prazo de 30 dias.

O parecer cientifico do laboratério de referéncia e quaisquer eventuais atualizacbes
devem ser incluidos na documentacdo do organismo notificado relativa ao
dispositivo. Ao tomar a sua decisdo, 0 organismo notificado deve ter devidamente
em conta as observagdes expressas no parecer. O organismo notificado ndo pode
emitir o certificado se o parecer cientifico for desfavoravel.

O organismo notificado deve fornecer ao fabricante um relatério de exame UE de
concegao.
Se o dispositivo estiver em conformidade com as disposi¢Oes aplicaveis do presente

regulamento, o organismo notificado emite um certificado de exame UE de
concegao. O certificado deve conter as conclusdes do exame, as condigdes da sua
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5.6.

5.7.

5.8.

validade, os dados necessarios para a identificagdo da concegdo aprovada e, se
necessario, uma descricdo da finalidade do dispositivo.

As dteracOes introduzidas na concecdo aprovada devem ser objeto de uma nova
aprovacao do organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de
concecdo, sempre que essas ateracbes possam afetar a conformidade com os
requisitos gerais de seguranca e desempenho do presente regulamento ou com as
condi¢Oes definidas para a utilizagdo do dispositivo. O requerente deve informar o
organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de concecéo de
quaisquer ateracdes previstas a concecdo aprovada. O organismo notificado deve
examinar as alteragdes previstas, notificar o fabricante da sua decisdo e facultar-lhe
um aditamento ao relatério de exame UE de concecéo.

Caso as dteracBes possam afetar a conformidade com as ETC ou com outras
solugdes escolhidas pelo fabricante e aprovadas pelo certificado de exame UE de
concecao, 0 organismo notificado deve pedir um parecer ao laboratério de referéncia
gue interveio na consultainicial, a fim de confirmar que se mantém a conformidade
com as ETC ou com outras solucfes escolhidas pelo fabricante para garantir um
nivel de seguranca e desempenho pelo menos equival ente.

O laboratdrio de referéncia deve emitir um parecer cientifico no prazo de 30 dias.

A aprovacdo de quaisquer alteragdes a concegdo aprovada deve revestir a forma de
um aditamento ao certificado de exame UE de concegéo.

A fim de verificar a conformidade dos dispositivos fabricados classificados na classe
D, o fabricante deve realizar ensaios aos dispositivos fabricados ou a cada lote de
dispositivos. Apés a conclusdo das verificagbes e dos ensaios, o fabricante deve
enviar os respetivos relatérios sem demora ao organismo notificado. Além disso, o
fabricante deve pbr a disposicdo do organismo notificado as amostras dos
dispositivos fabricados ou dos lotes de dispositivos de acordo com as condicbes e
modalidades previamente estabelecidas, as quais devem prever que 0 organismo
notificado ou o fabricante enviem, com regularidade, amostras dos dispositivos
fabricados ou dos lotes de dispositivos para um laboratério de referéncia, caso este
tenha sido designado de acordo com o artigo 78.°, para efeitos da realizacdo de
ensai os adequados. O laboratdrio de referéncia deve informar o organismo notificado
das suas conclusoes.

O fabricante pode colocar os dispositivos no mercado, exceto se 0 organismo
notificado comunicar ao fabricante nos prazos acordados, 0 mais tardar 30 dias apds
arececdo das amostras, qualquer outra decisdo, incluindo, nomeadamente, quaisquer
condic¢es de validade dos certificados emitidos.

Exame da concecao de tipos especificos de dispositivos

Exame da concegéo dos dispositivos de autodiagndstico e dos testes a realizar na
presenca do doente classificados nas classes A, B ou C

a) O fabricante de dispositivos de autodiagnostico e de testes a redizar na
presenca do doente classificados nas classes A, B ou C deve apresentar um
pedido de exame da concegao ao organismo notificado referido na seccéo 3.1.

b) O pedido deve permitir compreender a concecao do dispositivo e avaliar a sua
conformidade com os requisitos de concecdo previstos no presente
regulamento. O pedido deveincluir:
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6.2.

relatérios de ensaio, incluindo os resultados de estudos realizados junto dos
utilizadores previstos,

sempre gue possivel, um exemplo do dispositivo; se solicitado, o dispositivo
deve ser restituido apos a conclusdo do exame da concecéo,

dados relativos a adegquacdo do manuseamento do dispositivo tendo em conta a
sua finalidade de autodiagnéstico ou realizacdo de testes na presenca do
doente,

a informacdo que irda acompanhar o dispositivo, no respetivo rétulo e nas
instrugdes de utilizaco.

O organismo notificado pode exigir que o pedido seja completado por ensaios ou
elementos de prova suplementares que permitam avaliar a conformidade com os
requisitos do presente regulamento.

c)

d)

O organismo notificado deve examinar o pedido recorrendo a pessoal que
disponha de conhecimentos e experiéncia comprovados na tecnologia em causa
e fornecer ao fabricante um relatério de exame UE de concegao.

Se o dispositivo estiver em conformidade com as disposicbes aplicaveis do
presente regulamento, o organismo notificado emite um certificado de exame
UE de concecdo. O certificado deve conter as conclusdes do exame, as
condicbes da sua validade, os dados necess&rios para a identificacdo da
concecdo aprovada e, se necessario, uma descricdo da finalidade do
dispositivo.

As alteracOes introduzidas na concecdo aprovada devem ser objeto de uma
nova aprovacgdo do organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exanme UE de concecdo, sempre que essas ateracbes possam afetar a
conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho do presente
regulamento ou com as condic¢des definidas para a utilizac&o do dispositivo. O
requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o
certificado de exame UE de concegdo de quaisquer alteracbes previstas a
concegdo aprovada. O organismo notificado deve examinar as alteracOes
previstas, notificar o fabricante da sua deciséo e facultar-lhe um aditamento ao
relatorio de exame UE de concegdo. A aprovacdo de quaisquer alteragdes a
concecdo aprovada deve revestir a forma de um aditamento ao certificado de
exame UE de concegéo.

Exame da concecdo dos testes para sel ecdo terapéutica

a)

b)

O fabricante de testes para selecéo terapéutica deve apresentar um pedido de
exame da concegao ao organismo notificado referido na seccéo 3.1.

O pedido deve permitir compreender a concegdo do dispositivo e avaliar a sua
conformidade com os requisitos de concecdo previstos no presente
regulamento, em particular no que diz respeito & adequacdo do dispositivo
relativamente ao medicamento em questdo.

No caso dos testes para selecéo terapéutica destinados a avaliar a elegibilidade
do doente para o tratamento com um medicamento especifico, antes de emitir
um certificado de exame UE de concegdo o organismo notificado deve, com
base no projeto de resumo da seguranca e do desempenho e no projeto de
instrucdes de utilizagdo, pedir a uma das autoridades competentes designadas
pelo Estados-Membros nos termos da Diretiva 2001/83/CE (a seguir designada
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7.

d)

f)

«autoridade competente em matéria de medicamentos»), ou a Agéncia
Europeia de Medicamentos (a seguir designada «EMA»), instituida pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabel ece procedimentos comunitarios de
autorizacado e de fiscalizac8o de medicamentos para uso humano e veterinario e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos®, um parecer quanto &
adegquacdo do dispositivo relativamente ao medicamento em questédo. Se o
medicamento for abrangido exclusivamente pelo ambito de aplicacéo do anexo
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o organismo notificado deve pedir um
parecer aEMA.

A autoridade competente em matéria de medicamentos, ou a EMA, deve emitir
0 seu parecer, se for caso disso, no prazo de 60 dias apds a rececdo da
documentacéo valida. Este periodo de 60 dias pode ser prorrogado uma Unica
vez por um novo periodo de 60 dias, por motivos cientificamente vélidos. O
parecer da autoridade competente em matéria de medicamentos ou da EMA e
quaisquer eventuais atuaizacbes devem ser incluidos na documentacdo do
organismo notificado relativa ao dispositivo.

Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado deve tomar em devida
consideracdo, se for caso disso, 0 parecer da autoridade competente em matéria
de medicamentos ou da EMA. A sua decisdo final deve ser transmitida a
respetiva autoridade competente em matéria de medicamentos ou a EMA. O
certificado de exame UE de concegdo deve ser emitido em conformidade com a
alinea d) da seccéo 6.1.

Antes de quaisquer alteracbes que afetem a adequacdo do dispositivo
relativamente a0 medicamento em questdo, o fabricante deve informar o
organismo notificado das alteragdes, o qual, por sua vez, pede um parecer a
autoridade competente em matéria de medicamentos que interveio na consulta
inicial ou a EMA. A autoridade competente em matéria de medicamentos, ou a
EMA, deve emitir 0 seu parecer, se for caso disso, no prazo de 30 dias apés a
rececdo da documentacdo vélida relativa as alteracbes. O aditamento ao
certificado de exame UE de concegdo deve ser emitido em conformidade com a
alineae) daseccdo 6.1.

Capitulo I 11: Disposi¢es administrativas

O fabricante, ou 0 seu mandatério, deve manter a disposicdo das autoridades
competentes por um periodo minimo de cinco anos apos a colocacdo no mercado do
ultimo dispositivo:

a declaracdo de conformidade,

a documentacdo referida no quarto travessao da sec¢do 3.1 e, em especial, 0s
dados e os registos decorrentes dos procedimentos referidos na alinea c) da
sec¢do 3.2,

as alteracdes referidas na seccéo 3.4,
a documentagdo referida na sec¢do 5.2 e naalineab) da seccéo 6.1, e

as decisbes e relatorios do organismo notificado referidos nas secgoes 3.3, 4.3,
44,55, 5.6 € 5.8, nas alineas c), d) e €) da seccdo 6.1, na alinea €) da sec¢do
6.2 enaalineaf) daseccéo 6.2.

43
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Cada Estado-Membro deve adotar as disposicdes necessarias para que a
documentacdo seja mantida a disposicdo das autoridades competentes pelo periodo
indicado na primeira frase do nimero anterior na eventualidade de o fabricante, ou o
seu mandatario, estabelecido no seu territorio, declarar faléncia ou cessar a sua

atividade comercia antes do termo desse periodo.
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ANEXO IX

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NO EXAME DE TIPO

2.

O exame UE de tipo € o procedimento através do qual um organismo notificado
verifica e certifica que uma amostra representativa da producdo prevista satisfaz as
disposi¢cdes do presente regulamento que Ihe sdo aplicaveis.

Pedido

O pedido deve incluir:

3.

— 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario,
igualmente o nome e 0 endereco deste ultimo,

— adocumentacdo técnica referida no anexo |1, necessaria para a avaliacdo da
conformidade da amostra representativa da producdo em causa, a seguir
denominado «tipo», com as exigéncias do presente regulamento; se a
documentacao técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais,
o fabricante deve fornecer um resumo da documentagcdo técnica (RDT) e
assegurar 0 acesso, mediante pedido, a totalidade da documentacdo. O
requerente deve colocar um «tipo» a disposi¢cdo do organismo notificado, que
pode solicitar 0 nUmero de amostras que considerar necessario,

—  no que diz respeito aos dispositivos de autodiagnostico ou testes a realizar na
presenca do doente, relatorios de ensaio, incluindo os resultados de estudos
realizados junto dos utilizadores previstos, e dados relativos a adequacdo do
manuseamento do dispositivo tendo em conta a sua finalidade de
autodiagndstico ou realizagdo de testes na presenca do doente,

— uma declaragdo escrita que especifique ndo ter sido apresentado a nenhum
outro organismo notificado um pedido relativo ao mesmo tipo, ou informacdes
sobre qualquer pedido anterior relativo ao mesmo tipo que tenha sido recusado
por outro organismo notificado.

Avaliacéo

O organismo notificado deve:

3.1

3.2.

3.3.

examinar e avaliar a documentacdo técnica e verificar se o tipo foi fabricado em
conformidade com a mesma; deve igualmente registar os elementos que tenham sido
concebidos de acordo com as especificacdes aplicaveis das normas referidas no
artigo 6.° ou das ETC, assim como 0s elementos cuja concegdo ndo se baseie nas
disposi¢des pertinentes das referidas normas,

realizar ou mandar realizar as avaliacbes adequadas e o0s ensaios fisicos ou
laboratoriais necessarios para verificar se as solugbes adotadas pelo fabricante
cumprem 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho do presente regulamento,
nos casos em que as normas referidas no artigo 6.° ou as ETC ndo tenham sido
aplicadas; caso um dispositivo deva ser ligado a outro equipamento para poder
funcionar de acordo com a respetiva finalidade, deve fazer-se prova de que o referido
dispositivo cumpre os requisitos gerais de seguranca e desempenho quando ligado a
equipamento do tipo em questdo com as caracteristicas indicadas pelo fabricante;

realizar ou mandar readlizar as avaliacbes adequadas e o0s ensaios fisicos ou
laboratoriais necessarios para verificar se, caso o fabricante tenha optado por aplicar
as normas pertinentes, estas foram efetivamente aplicadas;
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34.

3.5.

3.6.

4.

acordar com o requerente o local de redlizagdo das avaliagOes e dos ensaios
Necessarios;

no caso dos dispositivos classificados na classe D, solicitar a um laboratério de
referéncia, caso este tenha sido designado de acordo com o artigo 78.°, uma
verificagcdo da conformidade do dispositivo com as ETC ou com outras solucdes
escolhidas pelo fabricante para garantir um nivel de seguranca e desempenho pelo
menos equivalente. O laboratorio de referéncia deve emitir um parecer cientifico no
prazo de 30 dias. O parecer cientifico do laboratério de referéncia e quaisguer
eventuais atualizagdes devem ser incluidos na documentacdo do organismo
notificado relativa ao dispositivo. Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado
deve ter devidamente em conta as observacOes expressas no parecer. O organismo
notificado ndo pode emitir o certificado se o parecer cientifico for desfavoravel;

no caso dos testes para selecdo terapéutica destinados a avaliar a elegibilidade do
doente para o tratamento com um medicamento especifico, pedir a uma das
autoridades competentes designadas pelo Estados-Membros nos termos da Diretiva
2001/83/CE (a seguir designada «autoridade competente em matéria de
medicamentos»), ou a Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir designada
«EMA») um parecer quanto a adequacdo do dispositivo relativamente ao
medicamento em questdo, com base no projeto de resumo da seguranca e do
desempenho e no projeto de instrucbes de utilizacdo. Se o medicamento for
abrangido exclusivamente pelo ambito de aplicacdo do anexo do Regulamento (CE)
n.. 726/2004, o organismo notificado deve pedir um parecer a EMA. A autoridade
competente em matéria de medicamentos, ou a Agéncia Europeia de Medicamentos,
deve emitir o seu parecer, se for caso disso, no prazo de 60 dias apds a rececéo da
documentacdo valida. Este periodo de 60 dias pode ser prorrogado uma Unica vez por
um novo periodo de 60 dias, por motivos cientificamente validos. O parecer da
autoridade competente em matéria de medicamentos ou da EMA e quaisquer
eventuais atualizacbes devem ser incluidos na documentacdo do organismo
notificado relativa ao dispositivo. Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado
deve tomar em devida consideracdo, se for caso disso, 0 parecer da autoridade
competente em matéria de medicamentos ou da EMA. A sua decisdo final deve ser
transmitida a respetiva autoridade competente em matéria de medicamentos ou a
EMA.

Certificado

Se o tipo estiver em conformidade com as disposi¢des do presente regulamento, 0 organismo
notificado emite um certificado de exame UE de tipo. Desse certificado devem constar o
nome e o endereco do fabricante, as conclusdes da avaliacéo, as condi¢bes da sua validade e
os dados necessérios a identificacdo do tipo aprovado. As partes pertinentes da documentacéo
devem ser apensas ao certificado, devendo o organismo notificado conservar uma copia.

5.
5.1.

5.2.

AlteragOes ao tipo

O requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame UE de tipo de quaisquer alteragdes previstas ao tipo aprovado.

As ateracbes a0 produto aprovado devem ser objeto de uma nova aprovagdo do
organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de tipo, sempre
gue possam afetar a conformidade com os requisitos gerais de seguranca e
desempenho ou com as condicdes definidas para a utilizacdo do produto. O
organismo notificado deve examinar as alteracOes previstas, notificar o fabricante da
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5.3.

5.4.

6.

sua decisdo e facultar-lhe um aditamento ao relatério de exame UE de tipo. A
aprovacdo de quaisquer alteracdes ao tipo aprovado deve revestir a forma de um
aditamento ao certificado inicial de exame UE de tipo.

Caso as dteracBes possam afetar a conformidade com as ETC ou com outras
solugdes escolhidas pelo fabricante e aprovadas pelo certificado de exame UE de
tipo, o organismo notificado deve pedir um parecer ao laboratério de referéncia que
interveio na consulta inicial, afim de confirmar que se mantém a conformidade com
as ETC, caso existam, ou com outras solugbes escolhidas pelo fabricante para
garantir um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equivalente.

O laboratdrio de referéncia deve emitir um parecer cientifico no prazo de 30 dias.

Caso as ateracOes afetem os testes para selecdo terapéutica aprovados pelo
certificado de exame UE de tipo no que diz respeito a sua adequacéo relativamente
ao medicamento em questdo, o organismo notificado pede um parecer a autoridade
competente em matéria de medi camentos que interveio na consultainicial ou a EMA.
A autoridade competente em matéria de medicamentos, ou a EMA, deve emitir o seu
parecer, se for caso disso, no prazo de 30 dias ap0Os a rececdo da documentacéo
vélida relativa as ateracbes. A aprovacdo de quaisquer alteragdes ao tipo aprovado
deve revestir aforma de um aditamento ao certificado inicial de exame UE de tipo.

Disposicles administrativas

O fabricante, ou 0 seu mandatério, deve manter a disposicdo das autoridades competentes por
um periodo minimo de cinco anos apés a col ocagdo no mercado do Ultimo dispositivo:

—  adocumentacdo referida no segundo travessio da secgdo 2,
—  asateragOes referidas na secgdo 5,

— um exemplar dos certificados de exame UE de tipo e dos respetivos
aditamentos.

E aplicavel o disposto na seccdo 8 do anexo VIII.
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ANEXO X

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DE

3.2.

3.3.

PT

QUALIDADE DA PRODUCAO

O fabricante deve assegurar que é aplicado o sistema de gestdo da qualidade
aprovado para o fabrico dos dispositivos em questdo e redlizar a inspecdo final, nos
termos da seccéo 3, e esta sujeito a vigilancia, nos termos da secc¢éo 4.

O fabricante que cumpre as obrigacdes enunciadas na seccdo 1 deve elaborar e
manter uma declaragdo UE de conformidade, de acordo com o artigo 15.° e 0 anexo
[11, relativa a0 modelo de dispositivo objeto do procedimento de avaliacdo da
conformidade. Ao emitir uma declaracéo UE de conformidade, o fabricante assegura
e declara que os dispositivos em questdo sdo conformes com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e obedecem as disposi¢des do presente regulamento
que Ihes sdo aplicaveis.

Sistema de gestao da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de gestédo da
gualidade a um organismo notificado.

O pedido deve incluir:
—  todos os el ementos enumerados na seccdo 3.1 do anexo VI,

— adocumentacdo técnica referida no anexo |1 relativa aos tipos aprovados; se a
documentacéo técnica for volumosa e/ou estiver guardada em diferentes locais,
o fabricante deve fornecer um resumo da documentagcdo técnica (RDT) e
assegurar o acesso, mediante pedido, a totalidade da documentacéo,

— um exemplar dos certificados de exame UE de tipo referidos na sec¢éo 4 do
anexo 1X; se os certificados de exame UE de tipo tiverem sido emitidos pelo
organismo notificado ao qual se apresenta o pedido, basta incluir uma
referéncia a documentacdo técnica e aos certificados emitidos.

A aplicacdo do sistema de gestdo da qualidade deve garantir a conformidade dos
dispositivos com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com as
disposi¢des do presente regulamento que se Ihes aplicam em todas as fases. Todos os
elementos, requisitos e disposicdes adotados pelo fabricante relativamente ao seu
sistema de gestéo da qualidade devem constar de documentac&o organizada de modo
sistematico e ordenado, sob a forma de orientacfes e procedimentos escritos, como,
por exemplo, programas, planos, manuais e registos de qualidade.

A documentacdo deve incluir, em especial, uma descricdo adequada de todos os
elementos enumerados nas alineas a), b) d) e €) da seccéo 3.2 do anexo VIII.

E aplicavel o disposto nas alineas a) e b) da sec¢éio 3.3. do anexo VIII.

Se o sistema de qualidade garantir a conformidade dos dispositivos com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e com as disposicbes do presente
regulamento que lhe sdo aplicavels, o organismo notificado emite um certificado UE
de garantia de qualidade. A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter as
conclusdes da inspecdo e uma avaliagao fundamentada.

E aplicavel o disposto na seccdo 3.4 do anexo VIII.
Vigilancia
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E aplicavel o disposto na seccdo 4.1, no primeiro, segundo e quarto travessdes da seccio 4.2 e
nas seccoes 4.3, 4.4, 4.6 e 4.7 do anexo VIII.

5. Verificacdo dos dispositivos fabricados classificados na classe D

5.1. No caso dos dispositivos classificados na classe D, o fabricante deve realizar ensaios
aos dispositivos fabricados ou a cada lote de dispositivos. Apds a conclusdo das
verificacOes e dos ensaios, o0 fabricante deve enviar os respetivos relatérios sem
demora ao organismo notificado. Além disso, o fabricante deve p6r a disposicdo do
organismo notificado as amostras dos dispositivos fabricados ou dos lotes de
dispositivos de acordo com as condi¢oes e modalidades previamente estabelecidas,
as quais devem prever que o organismo notificado ou o fabricante enviem, com
regularidade, amostras dos dispositivos fabricados ou lotes de dispositivos para um
laboratorio de referéncia, caso este tenha sido designado de acordo com o artigo 78.°,
para efeitos da realizacdo de ensaios adequados. O laboratério de referéncia deve
informar o organismo notificado das suas conclusdes.

5.2. O fabricante pode colocar os dispositivos no mercado, exceto se 0 organismo
notificado comunicar ao fabricante nos prazos acordados, 0 mais tardar 30 dias apds
a rececdo das amostras, qualquer outra decisdo, incluindo, nomeadamente, quaisquer
condi¢bes de validade dos certificados emitidos.

6. Disposicles administrativas

O fabricante, ou 0 seu mandatério, deve manter a disposicdo das autoridades competentes por
um periodo minimo de cinco anos apés a col ocagdo no mercado do Ultimo dispositivo:

—  adeclaracdo de conformidade,
—  adocumentacdo referida no quarto travessdo da seccédo 3.1 do anexo VI,

—  a documentacdo referida no sétimo travessdo da seccdo 3.1 do anexo VIII,
incluindo o certificado de exame UE de tipo referido no anexo 1X,

—  asateragOes referidas na seccdo 3.4 do anexo VI, e

—  asdecisdes e relatérios do organismo notificado referidos nas secgfes 3.3, 4.3,
e 4.4 do anexo VIII.

E aplicavel o disposto na seccdo 8 do anexo VIII.
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10.

11.
12.
13.
14.

ANEXO XI

CONTEUDO MINIMO DOSCERTIFICADOSEMITIDOSPOR UM

ORGANISMO NOTIFICADO

Nome, endereco e nimero de identificacdo do organismo notificado;

nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, nome e endereco do mandatario;
numero de identificagdo tnico do certificado;

data de emiss&o;

data de expiracéo;

dados necessarios para a identificacdo do(s) dispositivo(s) ou categorias de
dispositivos abrangidos pelo certificado, incluindo a finalidade dos dispositivos e
o(s) cobdigo(s) GMDN ou codigo(s) de uma nomenclatura reconhecida
internacional mente;

se aplicavel, as instalagdes de fabrico abrangidas pelo certificado;

uma referéncia ao presente regulamento e ao anexo aplicavel ao abrigo do qual se
realizou a avaliagdo da conformidade;

exames e ensaios realizados, com referéncia as normas/ aos relatorios de ensaiof
ao(s) relatorio(s) de auditoria aplicaveis;

se for caso disso, uma referéncia as partes aplicaveis da documentacéo técnica ou a
outros certificados exigidos para a colocagdo no mercado do(s) dispositivo(s) em
questéo;

se for caso disso, informagao sobre a vigilancia realizada pelo organismo notificado;
as conclusdes da avaliagdo, do exame ou da inspecéo do organismo notificado;

as condi¢bes de validade do certificado, ou restri¢cdes aplicaveis a mesma;

a assinatura juridicamente vinculativa do organismo notificado de acordo com a
legislacéo nacional aplicavel.
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ANEXO Xl1I

PROVASCLINICASE ACOM PANHAMENTO POS-
COMERCIALIZACAO

Parte A: Provasclinicas

A demonstragdo da conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no anexo I, nas condi¢gdes normais de utilizagéo do dispositivo, deve basear-se
em provas clinicas.

As provas clinicas incluem todas as informacBes que sustentam a vaidade cientifica do
analito, o desempenho analitico e, se aplicavel, o desempenho clinico do dispositivo no que
diz respeito a suafinalidade, tal como indicada pelo fabricante.

1. DETERMINACAO DA VALIDADE CIENTIFICA E AVALIACAO DO DESEMPENHO
1.1. Determinacdo da validade cientifica

1.1.1. Entende-se por validade cientifica a associacdo de um analito a uma condic¢ao clinica
ou aum estado fisiol gico.

1.1.2. Pode ndo ser necessario determinar a validade cientifica quando a associacdo de um
analito a uma condicéo clinica ou um estado fisioldgico é bem conhecida, com base
nas informagdes disponiveis provenientes, por exemplo, de literatura validada pelos
pares, de dados historicos e da experiéncia.

1.1.3. No caso de um novo analito e/ou uma nova finalidade, a validade cientifica deve ser
demonstrada através de uma ou vérias das seguintes fontes:

—  informagBes sobre dispositivos ja comercializados que medem o mesmo analito
com amesma finalidade,

- literatura,

—  pareceres de peritos,

—  resultados de estudos de comprovacéo do conceito,
—  resultados de estudos de desempenho clinico.

1.1.4. Asinformagdes que sustentam a validade cientifica do analito devem ser resumidas
como parte do relatério de provas clinicas.

1.2 Avaliacdo do desempenho

A avaliacdo do desempenho de um dispositivo é o processo pelo qual os dados produzidos séo
avaliados e analisados para demonstrar o desempenho analitico e, se aplicavel, o desempenho
clinico do dispositivo no que diz respeito a sua finalidade, tal como indicada pelo fabricante.

SO podem ser realizados estudos de desempenho intervencionais e outros estudos de
desempenho clinico que implicam riscos para 0s sujeitos depois de 0 desempenho analitico do
dispositivo ter sido determinado e considerado aceitével.

1.2.1. Desempenho analitico

1.2.1.1 As caracteristicas de desempenho analitico sao descritas no anexo |, sec¢do 6.1, alinea
a).
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1.2.1.2 Em regra gera, o desempenho analitico deve ser sempre demonstrado com base em
estudos de desempenho analitico.

1.2.1.3 No caso de dispositivos novos, pode ndo ser possivel demonstrar a veracidade, uma
vez que podem ndo estar disponiveis materiais de referéncia de grau superior ou um método
comparativo adequado. Se ndo existirem métodos comparativos, podem utilizar-se outras
abordagens (por exemplo, comparacdo com outro método bem documentado ou com o
método de referéncia composto). Na auséncia de tais abordagens, sera necessario um estudo
de desempenho clinico que compare 0 desempenho no ensaio com a pratica clinica habitual
atual.

1.2.1.4 Os dados de desempenho analitico devem ser resumidos como parte do relatorio de
provas clinicas.

1.2.2. Desempenho clinico

1.2.1.1 As caracteristicas de desempenho clinico sdo descritas no anexo |, seccdo 6.1, alinea
b).

1.2.2.2 Podem ndo ser necess&rios dados de desempenho clinico no caso de dispositivos
estabel ecidos e normalizados, bem como para dispositivos classificados na classe A de acordo
com as regras fixadas no anexo VII.

1.2.2.3 O desempenho clinico de um dispositivo deve ser demonstrado através de uma ou
vérias das seguintes fontes:

—  estudos de desempenho clinico,
- literatura,
—  experiéncia adquirida com as analises de diagndstico de rotina.

1.2.2.4 Devem redlizar-se estudos de desempenho clinico, a menos que se justifique
adequadamente tomar por base outras fontes de dados de desempenho clinico.

1.2.1.4 Os dados de desempenho clinico devem ser resumidos como parte do relatério de
provas clinicas.

1.2.2.6 Quando a avaliacdo do desempenho clinico incluir um estudo de desempenho clinico,
0 nivel de pormenor do relatorio do estudo de desempenho clinico referido na seccéo 2.3.3 do
presente anexo variara em fungdo da classe de risco do dispositivo, determinada de acordo
com as regras fixadas no anexo VII:

- para os dispositivos classificados na classe B de acordo com as regras fixadas
no anexo VII, o relatdrio do estudo de desempenho clinico pode limitar-se a
um resumo do protocolo, dos resultados e das conclusdes do estudo,

—  para os dispositivos classificados na classe C de acordo com as regras fixadas
no anexo VII, o relatério do estudo de desempenho clinico deve incluir o
método de andlise dos dados, as conclusdes do estudo e os detal hes relevantes
do protocolo do estudo,

—  paraos dispositivos classificados na classe D de acordo com as regras fixadas
no anexo VII, o relatério do estudo de desempenho clinico deve incluir o
método de andlise dos dados, as conclusdes do estudo, os detalhes relevantes
do protocolo do estudo e os dados individuais obtidos.
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2. ESTUDOS DE DESEMPENHO CLIiNICO
2.1 Objetivo dos estudos de desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico tém por objetivo estabelecer ou confirmar aspetos do
desempenho de um dispositivo que ndo possam ser determinados através de estudos de
desempenho analitico, da literatura e/ou de experiéncia anterior adquirida com as andlises de
diagndstico de rotina. Estas informagbes sao utilizadas para demonstrar o cumprimento dos
requisitos gerais de seguranca e desempenho relevantes no que diz respeito ao desempenho
clinico. Quando sdo realizados estudos de desempenho clinico, os dados obtidos devem ser
utilizados no processo de avaliacdo do desempenho e fazer parte das provas clinicas relativas
ao dispositivo.

2.2. Aspetos éticos no ambito dos estudos de desempenho clinico

Todas as etapas do estudo de desempenho clinico, desde a primeira consideracdo da
necessidade e justificacdo do estudo até a publicacdo dos resultados, devem ser efetuadas em
conformidade com principios éticos reconhecidos, por exemplo os estabelecidos na
Declaracdo de Helsinquia da Associacdo Médica Mundial sobre «Principios éticos aplicavels
a investigacdo médica em seres humanos», aprovada pela 182 Assembleia Gera da
Associacdo Médica Mundial, em Helsinquia, na Finlandia, em 1964, com a Ultima redacéo
gue lhe foi dada pela 59.2 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial em Seul, na
Coreia, em 2008.

2.3. M étodos para arealizagéo dos estudos de desempenho clinico
2.3.1. Concecdo dos estudos de desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico devem ser concebidos por forma a maximizar arelevancia
dos dados e minimizar os potenciais enviesamentos. A concegdo do estudo deve prever a
obtencdo dos dados necessérios para estabel ecer o desempenho clinico do dispositivo.

2.3.2.  Protocolo do estudo de desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico devem ser efetuados com base num «protocolo de estudo
de desempenho clinico» adequado.

O protocolo de estudo de desempenho clinico estabelece 0 modo como se pretende conduzir o
estudo. Deve incluir informages sobre a concegdo do estudo, designadamente: finalidade,
objetivos, populacdo estudada, descricdo do(s) metodo(s) de ensaio e interpretacdo dos
resultados, formagdo e monitorizacdo no local, tipo de amostras, colheita, preparacéo,
manuseamento e armazenagem de amostras, critérios de inclusdo e exclusdo, limitacoes,
avisos e precaugoes, recolha/lgestdo dos dados, andlise dos dados, materiais necessarios,
numero de centros de estudo e, se aplicavel, parametros de avaliacdo/resultados clinicos, bem
Ccomo 0s requisitos de acompanhamento dos doentes.

Além disso, o protocolo de estudo de desempenho clinico deve identificar os principais
fatores suscetiveis de influir na exaustividade e significancia dos resultados, como o0s
procedimentos previstos para 0 acompanhamento dos participantes, os agoritmos de deciséo,
0 processo de resolucdo de discrepancias, a ocultacdo, as abordagens de andlise estatistica, 0s
meétodos de registo dos parametros de avaliacdo/resultados e, se for o caso, a comunicacdo dos
resultados dos ensaios.

2.3.3. Relatério do estudo de desempenho clinico

Um «relatdrio do estudo de desempenho clinico», assinado por um médico ou outra pessoa
autorizada responsavel, deve incluir informagdes documentadas sobre o protocolo do estudo
de desempenho clinico, os resultados e as conclusfes desse estudo, incluindo as constatagcdes
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desfavoraveis. Os resultados e as conclusbes devem ser transparentes, isentos de
enviesamento e clinicamente relevantes. O relatério deve conter informagdes suficientes para
gue um terceiro independente o possa compreender sem recorrer a outros documentos. Deve
incluir igualmente, quando adequado, as alteragdes ou desvios ao protocolo, bem como as
exclusdes de dados, com a devida fundamentacé&o.

3. RELATORIO DE PROVASCLINICAS

3.1 O relatério de provas clinicas deve conter os dados relativos a validade cientifica e ao
desempenho analitico, bem como, se aplicavel, os dados relativos ao desempenho clinico. Se
os dados relativos ao desempenho analitico forem considerados suficientes para declarar a
conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabel ecidos no anexo |,
ndo sendo necessarios dados de desempenho clinico, deve incluir-se no relatério de provas
clinicas uma fundamentacdo documentada a este respeito.

3.2 O relatério de provas clinicas deve expor, em particular:
—  ajustificacdo da abordagem adotada para a recolha de provas clinicas,

—  atecnologia em que o dispositivo se baseia, a sua finalidade e quaisquer
alegacdes que sgjam feitas sobre 0 seu desempenho clinico ou seguranca,

- a natureza e o alcance dos dados relativos a validade cientifica e ao
desempenho que tenham sido avaliados,

—  deque modo as informages referenciadas demonstram o desempenho clinico e
a seguranca do dispositivo em questdo,

— a metodologia de pesguisa bibliogréfica, caso a abordagem de recolha de
provas clinicas assente no exame da literatura.

3.3 Asprovas clinicas e a respetiva documentacéo devem ser atualizadas ao longo do ciclo de
vida do dispositivo em questdo com dados obtidos a partir da aplicacéo do plano de vigilancia
pos-comercializacdo do fabricante referido no artigo 8.°, n.° 5, que deve incluir um plano de
acompanhamento pés-comercializacdo do dispositivo em conformidade com a parte B do
presente anexo.

Parte B: Acompanhamento pés-comer cializagdo

1 Os fabricantes devem pbr em prética procedimentos que Ihes permitam recolher e
avaliar informacOes respeitantes a validade cientifica e ao desempenho analitico e
clinico dos seus dispositivos, com base nos dados obtidos no éambito do
acompanhamento pos-comercializacao.

2. Quando o fabricante obtém essas informagdes, deve efetuar uma avaliacéo dos riscos
adequada e aterar o relatorio de provas clinicas em conformidade.

3. Caso sgja necessario modificar os dispositivos, as conclusdes do acompanhamento
pos-comercializacdo devem ser tomadas em conta no contexto das provas clinicas
referidas na parte A do presente anexo, bem como da gestédo dos riscos referida na
seccdo 2 do anexo |. Se necessa&rio, ha que atualizar as provas clinicas ou a gestéo
dos riscos e/ou aplicar agdes corretivas.

4, Caso sgja atribuida uma nova finalidade a um dispositivo, esta deve ser acompanhada
de um relatério de provas clinicas atualizado.
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ANEXO X1

ESTUDOSINTERVENCIONAISDE DESEMPENHO CLINICOE
OUTROSESTUDOSDE DESEMPENHO CLINICO QUE IMPLICAM
RISCOSPARA OSSUJEITOSDO ESTUDO

l. Documentacédo dos pedidos relativos a estudos intervencionais de desempenho
clinico e a outros estudos de desempenho clinico que implicam riscos para 0s
sujeitos do estudo

No caso dos dispositivos para avaliagdo do desempenho destinados a ser utilizados no
contexto de estudos intervencionais de desempenho clinico ou de outros estudos de
desempenho clinico que implicam riscos para 0s sujeitos, 0 promotor deve elaborar e
apresentar o pedido de acordo com o artigo 49.°, acompanhado da documentagdo seguinte:

1 Formuléario de pedido

O formuldrio de pedido deve estar devidamente preenchido e incluir as seguintes
informagoes:

1.1. Nome, endereco e informacdes de contacto do promotor e, se aplicavel, nome,
endereco e informagbes de contacto da respetiva pessoa de contacto
estabel ecida na Uni&o.

1.2. Caso sga diferente do indicado no ponto anterior, nome, endereco e
informagGes de contacto do fabricante do dispositivo destinado a avaliagdo do
desempenho e, se aplicavel, do seu mandatario.

1.3. Titulo do estudo de desempenho clinico.

1.4. NuUmero unico de identificagdo, em conformidade com o artigo 49.%, n.° 1.

1.5. Estatuto do estudo de desempenho clinico (p. ex. primeira apresentacdo, nova
apresentacado, ateracdo significativa).

1.6. Em caso de nova apresentacdo relativa a0 mesmo dispositivo, data(s) e
numero(s) de referéncia do(s) pedido(s) anterior(es) ou, no caso de ateracéo
significativa, referéncia ao pedido original.

1.7. Em caso de apresentacdo em paralelo de um pedido relativo a um ensaio
clinico de um medicamento em conformidade com o Regulamento (UE) n.°

[referéncia ao futuro regulamento relativo aos ensaios clinicos], referéncia ao
numero oficial de registo do ensaio clinico.

1.8. ldentificacdo dos Estados-Membros, paises da EFTA, Turquia e paises
terceiros nos quais 0 estudo de desempenho clinico serda conduzido, no
contexto de um estudo multicéntrico/multinacional, a data de apresentacdo do
pedido.

1.9. Descricdo sucinta do dispositivo para avaliacéo do desempenho (p. ex. nome,
codigo GMDN ou codigo de uma nomenclatura reconhecida
internacionalmente, finalidade, classe derisco e regra de classificacdo aplicavel
de acordo com o anexo VII).

1.10 Resumo do protocolo do estudo de desempenho clinico.
1.11. Seaplicavel, informacfes sobre um comparador.

2. Brochura do investigador
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A brochura do investigador (Bl) deve conter as informagdes relativas ao dispositivo para
avaliacdo do desempenho que sejam relevantes para o estudo e estejam disponiveis a data de
apresentacdo do pedido. Deve ser identificada de forma clara e conter, designadamente, os
seguintes elementos.

2.1

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Identificacdo e descricdo do dispositivo, incluindo informagdes sobre a sua
finalidade, a classificacdo de risco e a regra de classificagdo aplicavel de
acordo com o anexo VI, a concegdo e o fabrico do dispositivo e referéncias a
versdes anteriores e semelhantes do dispositivo.

InstrucBes do fabricante relativas a instalagdo e utilizagdo, incluindo requisitos
de armazenagem e manuseamento, bem como o rétulo e as instrucbes de
utilizacdo, na medida em que estas informagdes estejam disponiveis.

Ensaios pré-clinicos e dados experimentais.
Dados clinicos existentes, em especial:

dados da literatura cientifica relevante disponivel relativos a seguranca,
desempenho, caracteristicas de concecéo e finalidade do dispositivo e/ou de
dispositivos equivalentes ou semel hantes,

outros dados clinicos relevantes relativos a seguranca, desempenho,
caracteristicas de concecdo e finalidade de dispositivos equivalentes ou
semelhantes do mesmo fabricante, incluindo o periodo de tempo no mercado e
uma andlise dos aspetos de desempenho e seguranca e de quaisquer agoes
corretivas realizadas.

Resumo da andlise risco-beneficio e da gestdo dos riscos, incluindo
informagdes sobre riscos conhecidos ou previsivels e avisos.

No caso de dispositivos gque incluam tecidos, células e substancias de origem
humana, animal ou microbiana, informagdes pormenorizadas sobre os mesmos
e sobre a conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho
relevantes e a gestdo de riscos especifica no que diz respeito aos tecidos,
células e substancias.

Referéncia a normas harmonizadas ou a outras normas reconhecidas
internacionalmente que tenham sido observadas na totalidade ou parcia mente.

Uma cldusula que especifique que as eventuais atualizacfes da Bl e quaisquer
outras informacbes relevantes que venham a estar disponiveis seréo
comunicadas aos investigadores.

3. Protocolo do estudo de desempenho clinico, como referido na seccéo 2.3.2 do anexo
XII.
4. Outrasinfor magoes

4.1. Uma declaragdo assinada pela pessoa singular ou coletiva responsavel pelo

fabrico do dispositivo para avaliagdo do desempenho confirmando que o
dispositivo em questéo esta conforme com 0s requisitos gerais de seguranca e
desempenho, excetuando os aspetos que sdo objeto do estudo de desempenho
clinico, e que, quanto a estes Ultimos, foram tomadas todas as precaucdes para
proteger a salide e a seguranca dos sujeitos do estudo. Esta declaracéo pode ser
corroborada por um atestado emitido por um organismo notificado.
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4.2. Quando aplicavel nos termos da legislacdo nacional, cOpia dos pareceres das
comissdes de ética em causa, assim que estiverem disponiveis.

4.3. Provade cobertura por um seguro ou mecanismo de indemnizac&o dos sujeitos
do estudo em caso de dano, em conformidade com alegislacéo nacional.

4.4. Documentos e procedimentos para a obtencdo do consentimento esclarecido.

45 Descricdo das medidas destinadas a assegurar 0 cumprimento das regras
aplicaveis em matéria de protecdo e confidencialidade dos dados pessoais, em
especial:

—  medidas técnicas e organizativas que serdo postas em pratica para prevenir o
acesso, divulgacdo, difusdo e alteracdo ndo autorizados ou a perda de
informagOes e dados pessoai s tratados,

— uma descricdo das medidas que ser8o postas em prética para assegurar a
confidencialidade dos registos e dados pessoais dos sujeitos de estudos de
desempenho clinico,

—  umadescricao das medidas que serdo postas em prética em caso de violagéo da
seguranca dos dados a fim de atenuar os eventuais efeitos adversos.

. Outras obrigacfes dos promotor es

1. O promotor deve comprometer-se a manter a disposicdo das autoridades nacionais
competentes a documentacdo necessaria para fornecer elementos de prova relativos a
documentacdo referida no capitulo | do presente anexo. Caso 0 promotor ndo seja a pessoal
singular ou coletiva responsavel pelo fabrico do dispositivo para avaliagdo do desempenho,
esta obrigacao pode ser assumida por essa pessoa em nome do promotor.

2. Os acontecimentos a notificar devem ser indicados pelo(s) investigador(es)
atempadamente.

3. A documentagéo mencionada no presente anexo deve ser conservada durante pelo menos
cinco anos apos a conclusdo do estudo de desempenho clinico do dispositivo em causa ou, se
o dispositivo for posteriormente colocado no mercado, durante pelo menos cinco anos depois
de o ultimo dispositivo ter sido colocado no mercado.

Cada Estado-Membro deve tomar providéncias para que esta documentacdo seja mantida a
disposicédo das autoridades competentes pelo periodo indicado no parégrafo anterior em caso
de faléncia ou cessacdo da atividade do promotor ou da sua pessoa de contacto, estabelecidos
no seu territorio, antes do termo do referido periodo.
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ANEXO XIV
QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 98/79/CE

Presente regulamento

Artigo 1.2 n°1l

Artigo 1% n°1

Artigo 1.5, n.°2

Artigo 2.°

Artigo 1.,n.°3

Artigo 2.°, ponto 36

Artigo 1., n.°4

Artigo 1.°,n°5

Artigo4.°,n*4e5

Artigo 1., n.°6

Artigo 1., n.°6

Artigo 1.6, n°7

Artigo 1.2, n.°4

Artigo 2.°

Artigo 4., n°1

Artigo 3.°

Artigo 4., n.°2

Artigo4.°,n°1

Artigo 20.°

Artigo 4., n.° 2

Artigo 17.°,n°1

Artigo4.°,n°3

Artigo 17.°,n°3

Artigo 4., n°4

Artigo 8.2, n.°7

Artigo 4.5, n.°5

Artigo 16.°,n.°6

Artigo 5.2, n°1

Artigo 6.2, n°1

Artigo 5.5, n.°2

Artigo5.2,n.°3 Artigo 7.°

Artigo 6.° -

Artigo 7.° Artigo 84.°
Artigo 8.° Artigos67.°a70.°

Artigo 9., n.° 1, primeiro parégrafo

Artigo 40.°, n.° 5, primeiro paragrafo

Artigo 9.2, n.° 1, segundo paragrafo

segundo paragrafo

Artigo 40.° n.° 3, segundo paragrafo, e n.° 4,

Artigo 9., n.° 2

Artigo 40.°,n.° 2
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Artigo 9.5,n.°3

Artigo 40.°,n.°3

Artigo 9.2, n.°4

Artigo 40.°,n.°7

Artigo 9., n.°5

Artigo 9.5, n.°6

Artigo 9., n.°3

Artigo 9., n.e7

Artigo 8., n.°4

Artigo 9.5,n.°8

Artigo41.°n°1

Artigo 9.2, n.°9

Artigo41.°,n°3

Artigo 9. n.° 10

Artigo 43.5,n.°2

Artigo 9.5, n°11

Artigo40.°,n°8

Artigo 9., n.° 12

Artigo 45.°,n°1

Artigo 9., n.° 13

Artigo 5., n.°2

Artigo 10.°

Artigo 23.°

Artigo 11.5,n.°1

Artigo 2.%, pontos 43 e 44, artigo 59., n°1 e
artigo 61.,n.°1

Artigo 11.5,n.°2

Artigo 59.2, n.° 3, eartigo 61.°, n.° 1, segundo
parégrafo

Artigo 11.°,n.°3

Artigo 61.°,n.°2e3

Artigo 11.°,n.°4

Artigo 11.°,n.°5

Artigo 61.°, n.° 3, eartigo 64.°

Artigo 12.°

Artigo 25.°

Artigo 13.°

Artigo 72.°

Artigo 14.°, n.° 1, dinea a)

Artigo 39.%, n.°4

Artigo 14.°,n.° 1, alineab)

Artigo 14.5,n.°2

Artigo 14.°,n°3

Artigo 155, n.°1

Artigos 31.°e 32.°

Artigo 15.%,n.°2

Artigo 27.°
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Artigo 15.°,n.°3 Artigo 33.5,n.°1, eartigo 34.2,n.° 2
Artigo 15.°,n.°4 -

Artigo 15.°, n.°5 Artigo43.°,n°4

Artigo 15.°,n.°6 Artigo43.°,n°3

Artigo 155, n.°7 Artigo 29.°,n° 2, eartigo 332, n° 1
Artigo 16.° Artigo 16.°

Artigo 17.° Artigo 71.°

Artigo 18.° Artigo 73.°

Artigo 19.° Artigo 80.°

Artigo 20.° Artigo 75.°

Artigo 21.° -

Artigo 22.° -

Artigo 23.° Artigo 90.°

Artigo 24.° -
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