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DIRECTIVA 98/79/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 27 de Outubro de 1998

relativa aos dispositivos médicos de diagnostico in vitro

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e,
nomeadamente, o seu artigo 100.°A,

Tendo em conta a proposta da Comissédo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (3),

Deliberando nos termos do artigo 189.°B do Tratado (),

(1)  Considerando que devem ser adoptadas medidas destinadas ao
bom funcionamento do mercado interno; que o mercado interno
compreende um espago sem fronteiras internas no qual é asse-
gurada a livre circulagdo das mercadorias, das pessoas, dos
servigos e dos capitais;

(2)  Considerando que ha discrepancias no que respeita ao conteudo
e ao ambito das legislacdes, regulamentagdes e medidas admin-
istrativas em vigor nos Estados-membros em matéria de
seguranga, proteccao da saude, caracteristicas de comportamento
funcional e procedimentos de autorizagdo dos dispositivos
médicos para diagnodstico in vitro; que a existéncia de tais
discrepancias constitui um entrave as trocas comerciais € que
a necessidade de regras harmonizadas foi corroborada por um
levantamento comparativo das legislagdes nacionais efectuado
por conta da Comissdo;

(3)  Considerando que a harmonizacdo das legislagdes nacionais
constitui o Unico meio de suprimir estes entraves as trocas
comerciais ¢ de evitar novos entraves; que este objectivo ndo
podera ser concretizado de forma satisfatoria a nivel de cada
Estado-membro; que a presente directiva apenas estabelece os
requisitos necessarios e suficientes para assegurar, nas melhores
condi¢des de seguranga, a livre circulagdo dos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro a que se aplica;

(4)  Considerando que ¢é conveniente fazer a distingdo entre as
disposi¢cdes harmonizadas ¢ as medidas adoptadas pelos
Estados-membros em matéria de financiamento dos sistemas de
satde publica e de seguro de doenca que estejam directa ou
indirectamente relacionadas com estes dispositivos; que, por
conseguinte, as disposi¢des harmonizadas ndo impedem os
Estados-membros de aplicar as citadas medidas, desde que seja
observada a legislacdo comunitaria;

(M JO C 172 de 7.7.1995, p. 21, e JO C 87 de 18.3.1997, p. 9.

(®» JO C 18 de 22.1.1996, p. 12.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 12 de Margo de 1996 (JO C 96 de
1.4.1996, p. 31), posi¢do comum do Conselho de 23 de Marco de 1998
(JO C 178 de 10.6.1998, p. 7) e decisdo do Parlamento Europeu de 18 de
Junho de 1998 (JO C 210 de 6.7.1998). Decisdo do Conselho de 5 de
Outubro de 1998.
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Considerando que os dispositivos médicos para diagnostico in
vitro devem proporcionar aos doentes, utilizadores e terceiros
um elevado nivel de protec¢do sanitaria e alcangar os niveis de
comportamento funcional que lhes sejam atribuidos inicialmente
pelo fabricante; que, por conseguinte, um dos objectivos
essenciais da presente directiva ¢ a manutencdo ou a melhoria
do grau de protec¢do sanitaria alcangado pelos Estados-membros;

Considerando que, de acordo com os principios constantes da
resolu¢ao do Conselho de 7 de Maio de 1985, relativa a uma
nova abordagem emmatéria de harmonizagdo técnica e de
normalizagdo ('), as regras relativas a concepgdo, ao fabrico e a
embalagem dos produtos em questdo se devem limitar as
disposi¢des necessarias para que Os requisitos essenciais sejam
observados; que, porque sdo essenciais, tais requisitos devem
substituir as disposi¢des nacionais correspondentes; que o0s
requisitos essenciais, incluindo os destinados a minimizar ou
reduzir os riscos, devem ser aplicados com discernimento,
tendo em conta a tecnologia e as praticas existentes no
momento da concep¢do, bem como consideragdes de ordem
técnica e econdmica compativeis com um elevado grau de
protec¢do da saude e de seguranca;

Considerando que a maior parte dos dispositivos médicos ¢
regida pela Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho
de 1990, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-
membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
activos (%), e pela Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (3), excepto os
dispositivos médicos para diagnostico in vitro; que a presente
directiva ird alargar a harmonizacdo aos dispositivos médicos
para diagnoéstico in vitro; que, para favorecer a existéncia de
regras comunitarias uniformes, a presente directiva se baseia em
grande medida nas Directivas 90/385/CEE e 93/42/CEE;

Considerando que os instrumentos, aparelhos, equipamentos,
materiais ou outros artigos, incluindo os suportes logicos,
destinados a ser utilizados na investigagdo sem prosseguir
objectivos médicos, ndo sdo considerados como dispositivos
destinados a avaliagdo do comportamento funcional,

Considerando que a presente directiva ndo abrange materiais de
referéncia certificados a nivel internacional nem materiais util-
izados em esquemas externos de avaliacdo da qualidade, mas
que os calibradores e os materiais de controlo de que o utilizador
carece para constatar ou verificar as caracteristicas de comport-
amento funcional dos dispositivos sdo dispositivos médicos para
diagnostico in vitro;

Considerando que, atendendo ao principio da subsidiariedade, os
reagentes produzidos nos laboratorios das instituicdes de satde
para serem utilizados neste mesmo ambiente e ndo envolvidos em
transac¢des comerciais ndo sdo abrangidos pela presente
directiva;

r

Considerando, todavia, que a presente directiva ¢ aplicavel aos
dispositivos fabricados e destinados a utilizagdo num enquad-
ramento profissional e comercial para efeitos de andlises
clinicas, sem serem colocados no mercado;

(") JO C 136 de 4.6.1985, p. 1.

(®» JO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva com a tltima redacgédo que lhe foi
dada pela Directiva 93/68/CEE (JO L 220 de 30.8.1993, p. 1).

(®) JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

amn

Considerando que os aparelhos de laboratdério com caracteristicas
mecanicas especificamente destinados a exames de diagnostico in
vitro se enquadram no ambito da presente directiva e que, para
efeitos de harmonizagdo, a Directiva 98/37/CE do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a
aproximacao das legislacdes dos Estados-membros respeitantes
as maquinas ('), deve ser alterada de modo a ficar conforme
com a presente directiva,

Considerando que a presente directiva deve incluir requisitos
relativos a concepcdo e ao fabrico de dispositivos que emitam
radiacOes ionizantes; que a presente directiva ndo condiciona a
aplicagdo da Directiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de
Maio de 1996, que fixa as normas de seguranca de base
relativas a protecgdo sanitaria da populacdo e dos trabalhadores
contra os perigos resultantes das radiagdes ionizantes (%);

Considerando que as questdes de compatibilidade electrom-
agnética sdo parte integrante dos requisitos essenciais da
presente directiva e que, por conseguinte, se ndao aplica o
disposto na Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio
de 1989, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-
membros respeitantes a compatibilidade electromagnética (3);

Considerando que, por forma a simplificar a tarefa de
comprovagdo da conformidade com os requisitos essenciais ¢ a
permitir a verificagdo desta conformidade, importa dispor de
normas harmonizadas no que respeita a prevencdo dos riscos
associados a concepcdo, ao fabrico e a embalagem dos
dispositivos médicos; que tais normas harmonizadas sdo elab-
oradas por organismos de direito privado e devem manter-se
como ndo obrigatorias; que, para este efeito, o Comité Europeu
de Normalizagdo (CEN) e o Comité Europeu para a Normal-
izacdo Electrotécnica (Cenelec) sdo reconhecidos como
organismos competentes para a adop¢do de normas harmonizadas
segundo directrizes de caractergeral relativas a cooperagéo entre a
Comissao e estes dois organismos, assinadas em 13 de Novembro
de 1984;

Considerando que, nos termos do disposto na presente directiva,
se entende por «norma harmonizada» uma especificagdo técnica
(norma europeia ou documento de harmonizacdo) adoptada, por
mandato da Comissdo, pelo CEN, pelo Cenelec, ou por estes dois
organismos, nos termos da Directiva 98/34/CE do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a
um procedimento de informag¢do no dominio das normas e regu-
lamentagdes técnicas e das regras relativas aos servicos da
sociedade da informagdo (*), e com as citadas directrizes de
caracter geral;

Considerando que, como excep¢do aos principios gerais, a criagdo
de especificagdes técnicas comuns toma em consideracdo uma
pratica corrente em alguns Estados-membros, pela qual, no que
se refere a determinados, dispositivos principalmente utilizados
na avaliagdo da seguranga do aprovisionamento de sangue ¢ da
doacdo de o6rgaos, tais especificagdes sdo adoptadas pelos poderes
publicos; que ¢é conveniente que estas especificagdes sejam
substituidas pelas especificagdes técnicas comuns; que tais espe-
cificagdes técnicas comuns poderdo servir para efeitos de
avaliacdo ¢ inclusivamente de reavaliagdo do comportamento
funcional;

() JO L 207 de 23.7.1998, p. 1.

(®» JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.

(®) JO L 139 de 23.5.1989, p. 19. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 93/68/CEE (JO L 220 de 30.8.1993, p. 1).

(*) JO L 204 de 29.7.1998, p. 37. Directiva com a tltima redacgédo que lhe foi
dada pela Directiva 98/48/CE (JO L 217 de 5.8.1998, p. 18).
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(18)

(19)

(20)

@1

(22)

(23)

Considerando que a elaboracdo de especificacdes técnicas
comuns, bem como a analise de outras questdes especificas ou
de ordem geral, poderdo ser associados peritos cientificos de
diversas partes interessadas;

Considerando que a actividade de fabrico abrangida pela presente
directiva inclui também a embalagem dos dispositivos, na medida
em que a mesma estd ligada aos aspectos de seguranca e de
comportamento funcional do dispositivo;

Considerando que certos dispositivos t€ém um prazo de vida
limitado devido a degradacdo do seu comportamento funcional
com o tempo, relacionada, por exemplo, com a deterioragdo das
suas propriedades fisicas ou quimicas, nomeadamente da este-
rilidade ou da integridade da embalagem; que ¢ conveniente
que o fabricante determine e indique o prazo durante o qual o
dispositivo mantém o comportamento funcional prescrito; que a
rotulagem devera mencionar a data até¢ a qual o dispositivo, ou
um dos seus elementos, pode ser utilizado com seguranca;

Considerando que o Conselho, através da Decisdo 93/465/CEE, de
22 de Julho de 1993, relativa aos modulos referentes as diversas
fases dos procedimentos de avaliagdo da conformidade e as regras
de aposigdo e de utilizagdo da marcagdo «CE» de conformidade,
destinados a serem utilizados nas directivas de harmonizagdo
técnica (1) instituiu procedimentos harmonizados de avaliagdo da
conformidade; que as precisdes incluidas nestes modulos se
justificam, dados o caracter da necessaria verificagdo dos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e a necessidade de
coeréncia com as anteriores Directivas 90/325/CEE e 93/42/CEE,;

Considerando que importa agrupar os dispositivos médicos para
diagndstico in vitro em duas classes principais de produtos,
essencialmente tendo em vista os procedimentos de avaliagdo
da conformidade; que, uma vez que a grande maioria destes
produtos ndo constitui um risco directo para os doentes e ¢
utilizada por profissionais devidamente treinados, e que os
resultados obtidos podem frequentemente ser confirmados por
outros meios, os procedimentos de avaliagdo da conformidade
podem ser geralmente efectuados apenas sob a responsabilidade
do fabricante; que, tendo em conta as regulamentagdes nacionais
existentes e as notificagdes recebidas ao abrigo da Directiva
98/34/CE, apenas ¢ necessaria a interven¢do dos organismos
notificados no que respeita a dispositivos bem definidos, cujo
correcto comportamento funcional é essencial para a pratica
clinica e cujas avarias podem constituir um risco grave para a
saude;

Considerando que, dentro da classe de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro que exigem a intervengdo de um organismo
notificado, os grupos de produtos utilizados no contexto da
transfusdo sanguinea, e da prevencdo da sida e de certas
hepatites, requerem uma avaliagdo da conformidade que
garanta, no que se refere & sua concep¢do e fabrico, um nivel
de seguranga e de fiabilidade optimo;

(1) JO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
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(24) Considerando que a lista de dispositivos médicos para diag-
noéstico in vitro que devem ser sujeitos a avaliacdo da confor-
midade por terceiros carece de actualizagdo, para se atender ao
progresso tecnologico e & evolugdo no dominio da proteccao da
saude; que tais actualizagdes devem fazer-se tendo em conta o
procedimento III, variante a), previstona Decisdo 87/373/CEE do
Conselho, de 13 de Julho de 1987, que fixa as modalidades de
exercicio da competéncia de execucdo atribuida a Comissio (1);

(25) Considerando que foi estabelecido, em 20 de Dezembro de 1994,
um acordo sobre o modus vivendi entre o Parlamento Europeu, o
Conselho e a Comissdo relativo as medidas de execucdo dos
actos adoptados nos termos do artigo 189.°B do Tratado (%);

(26) Considerando que os dispositivos médicos devem, de forma
geral, ostentar a marcagdo «CE» para se indicar a sua confor-
midade com o disposto na presente directiva, por forma a que
possam circular livremente na Comunidade e sejam utilizados em
conformidade com o fim a que se destinam;

(27) Considerando que, caso seja necessdria a intervengdo de um
organismo notificado, os fabricantes poderdo escolher um dos
organismos da lista publicada pela Comissdo; que os Estados-
membros ndo tém a obrigacdo de designar esses organismos
notificados, muito embora devam assegurar que 0s organismos
designados nessa qualidade observem os critérios de avaliagdo
previstos na presente directiva;

(28) Considerando que importa que o director e o pessoal dos
organismos notificados ndo possam, directamente ou por
interposta pessoa, ter qualquer interesse que possa comprometer
a sua independéncia em relagdo aos estabelecimentos que sdo
sujeitos a operagdes de avaliagdo e de verifi¢do;

(29) Considerando que as autoridades competentes responsaveis pela
vigilancia do mercado devem encontrar-se em condigdes de,
sobretudo em casos de emergéncia, contactar o fabricante ou o
seu representante autorizado estabelecido na Comunidade, a fim
de adoptar as medidas cautelares que se afigurem necessarias; que
a cooperagdo ¢ o intercdmbio de informagdes entre os Estados-
membros sdo necessarios com vista a aplicagdo uniforme da
presente directiva, designadamente no que respeita a vigilancia
do mercado; que, para esse efeito, € necessaria a criagdo e gestdo
de uma base de dados relativos aos fabricantes e aos seus repre-
sentantes autorizados, aos dispositivos colocados no mercado, aos
certificados emitidos, suspensos ou retirados, bem como ao
processo de vigilancia; que um sistema de notificacdo de
efeitos adversos (processo de vigilancia) constitui um instrumento
util para a monitorizagdo do mercado, incluindo no que respeita
ao comportamento funcional dos novos dispositivos; que os
dados obtidos com base no processo de vigilancia e nos
esquemas externos de avaliacdo da qualidade s@o tUteis para a
tomada de decisdes sobre a classificagdo dos dispositivos;

(1) JO L 197 de 18.7.1987, p. 33.
() JO C 102 de 4.4.1996, p. 1.
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(30) Considerando que ¢ indispensavel que os fabricantes notifiquem
as autoridades competentes da colocagdo no mercado dos «novos
produtosy», tanto no que respeita a tecnologia utilizada como as
substancias a analisar ou outros parametros; trata-se, em especial,
dos dispositivos de alta densidade de sondas de ADN (designados
microchips) para o diagnostico de doengas genéticas;

31) Considerando que, se um Estado-membro considerar que, para
garantir a protec¢do da saude e da seguranga e/ou o respeito
por imperativos de saude publica, nos termos do artigo 36.° do
Tratado, deve proibir, restringir ou limitar a determinadas
condi¢des especificas a disponibilidade de um produto ou de
um grupo de produtos, podera tomar todas as medidas transitorias
necessarias e justificadas; que, nestas situagdes, a Comissao
consultara as partes interessadas e os Estados-membros e, se as
medidas nacionais em causa se justificarem, adoptard as medidas
comunitarias adequadas, de acordo com o procedimento III,
variante a), previsto na Decisdo 87/373/CEE;

(32) Considerando que a presente directiva se aplica aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro fabricados a partir de tecidos,
células ou substancias de origem humana; que ndo se aplica a
outros dispositivos médicos fabricados a partir de substancias de
origem humana; que, por conseguinte, os trabalhos referentes a
estes Ultimos dispositivos deverdo continuar a fim de se obter, no
mais breve prazo, uma legislagdo comunitaria;

(33) Considerando que, tendo em conta o imperativo da protec¢do da
integridade das pessoas durante a colheita, a recolha e a utilizacdo
de substincias de origem humana, ¢ necessario aplicar os prin-
cipios enunciados na Convengdo do Conselho da Europa relativa
a protecgdo dos direitos humanos e da dignidade do ser humano
no tocante as aplicagdes da biologia e da medicina, e que, além
disso, continuam a ser aplicaveis as regras de ética nacionais;

(34) Considerando que, para assegurar a coeréncia global das directivas
relativas aos dispositivos médicos, certas disposi¢cdes da presente
directiva devem ser incorporadas na Directiva 93/42/CEE, que
devera ser alterada nesse sentido;

(35) Considerando que ¢ necessario adoptar o mais rapidamente
possivel a legislagdo ainda inexistente relativa a dispositivos
médicos fabricados a partir de substancias de origem humana,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Ambito de aplicacio e definicdes

1. A presente directiva aplica-se aos dispositivos médicos para diag-
néstico in vitro e aos respectivos acessorios. Para efeitos da presente
directiva, os acessorios em si sdo considerados dispositivos médicos
para diagnoéstico in vitro. Os dispositivos médicos para diagnostico in
vitro e seus acessorios sdo seguidamente designados «dispositivosy.
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2.

b)

d)

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

«Dispositivo médico»: qualquer instrumento, aparelho, equi-
pamento, material ou outro artigo, utilizado isolada ou conjun-
tamente, incluindo os suportes logicos necessarios para o seu
bom funcionamento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de:

— diagnostico, prevengdo, monitorizagdo, tratamento ou paliagdo
de uma doenga,

— diagnostico,  monitorizagdo,  tratamento, paliagdo  ou
compensagdo de uma lesdo ou deficiéncia,

— estudo, substitui¢do ou alteragdo da anatomia ou de um
processo fisiologico,

— controlo da concepgao,

e cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja
alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos,
embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses meios;

«Dispositivo médico para diagnéstico in vitron: qualquer
dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente,
calibrador, material de controlo, kit, instrumento, aparelho, equi-
pamento ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente,
destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a analise de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos
doados, exclusiva ou principalmente com o objectivo de obter
dados relativos:

— ao estado fisioldgico ou patologico, ou
— a anomalias congénitas, ou

— a determinagdo da seguranca e compatibilidade com potenciais
receptores, ou

— ao controlo de medidas terapéuticas.

Os recipientes de amostras devem ser considerados dispositivos
médicos para diagnostico in vitro. Consideram-se recipientes de
amostras os dispositivos médicos, que suportam ou ndo o vacuo,
especificamente destinados pelo seu fabricante a conter e preservar
directamente amostras provenientes do corpo humano com vista a
um diagndstico in vitro.

Os produtos para uso laboratorial de caracter geral ndo constituem
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, a menos que os fabri-
cantes de tais produtos, dadas as suas caracteristicas, os destinem a
exames diagnésticos in vitro;

«Acessorio»: artigo que, embora ndo sendo um dispositivo médico
de diagnostico in vitro, seja especificamente destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado em conjunto com um dispositivo, por
forma a permitir a utilizagdo deste de acordo com a sua finalidade.

Para efeitos da presente defini¢do, os dispositivos invasivos
destinados a colher amostras, assim como os dispositivos colocados
em contacto directo com o corpo humano com a finalidade de obter
uma amostra, na acep¢do da Directiva 93/42/CEE, nao serdo
considerados como acessorios de dispositivos médicos para diag-
nostico in vitro;

«Dispositivo de autodiagnésticon: qualquer dispositivo destinado
pelo fabricante a poder ser utilizado por leigos no seu domicilio;
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e) «Dispositivo para avaliacdo do comportamento funcional»: qualquer
dispositivo destinado pelo fabricante a ser sujeito a um ou mais
estudos de avaliagdo do respectivo comportamento funcional em
laboratorios de analises médicas ou noutros locais adequados
exteriores as suas proprias instalagdes;

f) «Fabricante»: a pessoa singular ou colectiva responsavel pela
concepgdo, fabrico, acondicionamento e rotulagem de um
dispositivo com vista a sua colocagdo no mercado sob o seu
proprio nome, independentemente de as referidas operagdes serem
efectuadas por essa pessoa ou por terceiros por sua conta.

As obrigacdes decorrentes da presente directiva impostas aos fabri-
cantes aplicam-se igualmente a pessoa singular ou colectiva que
monta, acondiciona, executa, renova e¢/ou rotula um ou varios
produtos pré-fabricados e/ou lhes atribui uma finalidade na
qualidade de dispositivos, com vista a sua colocacdo no mercado
em seu proprio nome. O presente paragrafo ndo se aplica a quem,
nao sendo fabricante na acep¢do do primeiro paragrafo, monte ou
adapte aum doente especifico dispositivos ja colocados no mercado
com a mesma finalidade;

g) «Mandatarion: a pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade que, tendo sido expressamente designada pelo
fabricante, aja e possa ser interpelada pelas autoridades e instancias
na Comunidade em nome do fabricante no que respeita as obri-
gacOes deste nos termos da presente directiva;

h) «Finalidade»: a utilizagdo a que o dispositivo médico se destina, de
acordo com as indica¢des fornecidas pelo fabricante no rétulo,
instrugdes de utilizagdo e/ou publicidade;

i) «Colocagdo no mercado»: a primeira colocacdo a disposi¢ao,
gratuita ou ndo, de um dispositivo que ndo se destine a avaliacio
do comportamento funcional, com vista a sua distribuicdo e/ou
utilizagdo no mercado comunitario, independentemente de se
tratar de um dispositivo novo ou renovado;

j) «Entrada em servico»: fase em que um dispositivo se encontra a
disposic¢ao do utilizador final como estando pronto para a primeira
utilizagdo no mercado comunitario em conformidade com a
respectiva finalidade.

3.  Para efeitos da presente directiva, os materiais de calibragdo e de
controlo abrangem qualquer tipo de substincia, material ou artigo
concebido pelo fabricante para estabelecer relagdes de medida ou para
avaliar o comportamento funcional de um dispositivo relativamente a
utilizagdo a que se destina.

4.  Para efeitos da presente directiva, a colheita, recolha e utilizagdo
de tecidos, células e substincias de origem humana serdo regidas, do
ponto de vista ético, pelos principios estabelecidos na Convencao do
Conselho da Europa relativa a proteccdo dos direitos humanos e da
dignidade do ser humano no tocante a aplicacdo da biologia e da
medicina e pelas regulamentagdes nacionais sobre a matéria. No que
se refere ao diagnodstico, a protec¢do da confidencialidade das
informagdes relativas a vida privada e o principio de nio discriminagdo
a partir das caracteristicas genéticas familiares dos homens e das
mulheres revestem-se de importancia crucial.

5. A presente directiva ndo se aplica aos dispositivos fabricados e
utilizados ao nivel de uma sé instituicdo de saide e nas respectivas
instalagdes de fabrico, ou utilizados em locais situados na sua proxi-
midade imediata, que ndo sejam objecto de transferéncia para outra
entidade juridica. Este facto em nada afecta o direito de os Estados-
membros submeterem tais actividades a requisitos de protecgdo
adequados.

6. A presente directiva ndo condiciona as legislagdes nacionais que
prevéem a entrega de dispositivos com receita médica.
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7. A presente directiva constitui uma directiva especifica na acepc¢do
do n.° 2 do artigo 2.° da Directiva 89/336/CEE, a qual deixa de se
aplicar aos dispositivos que tenham sido tornados conformes a presente
directiva.

Artigo 2.°

Colocacio no mercado e entrada em servico

Os Estados-membros tomardo todas as disposi¢des necessarias para que
os dispositivos s6 possam ser colocados no mercado e/ou entrar em
servico se observarem os requisitos previstos na presente directiva
quando correctamente entregues ¢ instalados, mantidos e utilizados de
acordo com a respectiva finalidade. Tal facto inclui a obrigagdo de os
Estados-membros controlarem a seguranga e qualidade desses
dispositivos. O presente artigo aplica-se igualmente aos dispositivos
tornados disponiveis para avaliagdo do comportamento funcional.

Artigo 3.°

Requisitos essenciais

Os dispositivos devem cumprir os requisitos essenciais constantes do
anexo [ que lhes s@o aplicaveis atendendo a respectiva finalidade.

Artigo 4.°

Livre circulacio

1. Os Estados-membros ndo obstardo a colocacdo no mercado e
entrada em servigo no respectivo territorio de dispositivos que
ostentem a marcagdo «CE» prevista no artigo 16.°, se esses dispositivos
tiverem sido objecto de uma avaliacdo de conformidade nos termos do
artigo 9.°

2. Os Estados-membros ndo obstardo a que dispositivos destinados a
avaliacdo do comportamento funcional sejam postos a disposi¢do, para
esse efeito, em laboratdrios ou outras institui¢des referidas na declaragdo
apresentada no anexo VIII, na medida em que estes obedecam as
condig¢des fixadas no n.° 4 do artigo 9.° ¢ no anexo VIIL.

3. Os Estados-membros ndo obstardo a apresentagdo, nomeadamente
em feiras, exposi¢cdes, demonstragdes ou reunides cientificas ou
técnicas, de dispositivos ndo conformes com a presente directiva,
desde que estes dispositivos ndo sejam utilizados em amostras prov-
enientes de participantes ¢ que um quadro visivel indique claramenteque
ndo podem ser colocados no mercado nem entrar em servigo antes de se
encontrarem em conformidade.

4. Os Estados-membros podem exigir que, aquando da entrega ao
utilizador final, as instru¢des a fornecer, de acordo com a parte B,
ponto 8, do anexo I, sejam redigidas na sua lingua ou linguas oficiais.

Se estiver assegurada uma utilizagio segura e correcta do dispositivo, os
Estados-membros poderdo autorizar que as instrugdes constantes do
paragrafo anterior sejam redigidas numa ou varias das outras linguas
oficiais da Comunidade.

Na aplicagdo da presente disposi¢do, os Estados-membros terdo em
conta o principio da proporcionalidade e, nomeadamente:

a) O facto de as indicagdes poderem ser fornecidas por simbolos
harmonizados, codigos geralmente reconhecidos ou outras medidas;

b) O tipo de utilizador previsto do dispositivo.
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5. Sempre que os dispositivos sejam objecto de outras directivas
comunitarias relativas a outros aspectos e que também prevejam a
aposi¢do da marcagdo «CE», esta indicard que os dispositivos corre-
spondem igualmente as disposi¢cdes dessas outras directivas.

No entanto, se uma ou mais dessas directivas permitirem que o
fabricante, durante um periodo transitério, escolha as medidas que
tenciona aplicar, a marcagdo CE deve indicar que os dispositivos corre-
spondem unicamente as disposi¢des das directivas aplicadas pelo
fabricante. Neste caso, devem ser indicadas nos documentos e nos
manuais de instrugdes que acompanham os dispositivos, de acordo
com as referidas directivas, as referéncias das directivas aplicadas, tal
como publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 5.°

Remissdao para as normas

1. Os Estados-membros devem presumir que os dispositivos que
satisfacam as normas nacionais pertinentes que transpdem as normas
harmonizadas cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades FEuropeias se encontram em conformidade
com os requisitos essenciais referidos no artigo 3.° Os numeros de
referéncia dessas normas nacionais serdo publicados pelos Estados-
membros.

2.  Caso um Estado-membro ou a Comissdo considerem que as
normas harmonizadas ndo obedecem totalmente aos requisitos essenciais
previstos no artigo 3.°, as medidas a adoptar pelos Estados-membros
relativamente as normas e a publicacdo referida no n.° 1 serdo
aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 6.°

3. Os Estados-membros devem presumir que os dispositivos
concebidos e fabricados de acordo com as especificagdes técnicas
comuns estabelecidas para os dispositivos definidos como necessarios e
mencionados na lista A do anexo II e, se necessario, na lista B do anexo II,
se encontram em conformidade com os requisitos essenciais referidos no
artigo 3.° As referidas especificagdes estabelecerdo adequadamente os
critérios de avaliagdo e de reavaliagdo do comportamento funcional, os
critérios de disponibilizagdo dos lotes € os métodos e materiais de
referéncia.

As especificagdes técnicas comuns serdo adoptadas de acordo com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 7.° e publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

Regra geral, os fabricantes ficam obrigados a respeitar as especificagdes
técnicas comuns; se, por razdes devidamente justificadas, os fabricantes
ndo cumprirem tais especificacdes, deverdo adoptar solugdes que pelo
menos lhes equivalham.

Sempre que na presente directiva for feita referéncia a normas harmon-
izadas, consideram-se igualmente abrangidas as especifica¢des técnicas
comuns.

Artigo 6.°

Comité «Normas e regras técnicas»

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pelo n.° 1 do
artigo 5.° da Directiva 98/34/CE, a seguir designado por «Comité».

2. Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, sdo aplicaveis os
artigos 3.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE (), tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

3. O Comité aprovara o seu regulamento interno.

(") Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execucgdo atribuidas a Comissdo
(JO L 184 de 17.7.1999, p. 23; rectificagdo: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).
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Artigo 7.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pelo n.° 2 do
artigo 6.° da Directiva 90/385/CEE.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE do Conselho (1), tendo-se
em conta o disposto no artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3.  Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os n.% 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente numero, sao aplicaveis os
n.%1,2,4 e 6do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo
em conta o disposto no artigo 8.°.

Artigo 8.°

Clausula de salvaguarda

1.  Sempre que um Estado-membro verificar que os dispositivos a que
se refere o n.° 1 do artigo 4.°, correctamente instalados, assistidos e
utilizados de acordo com a respectiva finalidade, podem comprometer a
saude e/ou a seguranca dos doentes, dos utilizadores ou, eventualmente,
de terceiros, assim como a seguranga de bens, tomara todas as medidas
provisdrias necessarias para retirar esses dispositivos do mercado, ou
proibir ou restringir a sua coloca¢do no mercado ou a sua entrada em
servico. O Estado-membro em questdo informarda imediatamente a
Comissdo dessa medida, fundamentando a sua decisdo e indicando,
em especial, se a ndo conformidade com a presente directiva resulta:

a) Da ndo observancia dos requisitos essenciais referidos no artigo 3.%;

b) De uma ma aplicacdo das normas a que se refere o artigo 5.°, caso se
refira terem sido aplicadas essas normas;

¢) De uma lacuna nessas proprias normas.

2. A Comissdo consultara as partes interessadas o mais rapidamente
possivel. Se, apo6s essas consultas, a Comissao verificar:

— que as medidas se justificam, informar4 imediatamente desse facto o
Estado-membro que tomou a iniciativa, bem como os restantes
Estados-membros; sempre que a decisdo referida no n.° 1 for
motivada por uma lacuna nas normas, a Comissdo, apos consulta
das partes interessadas, apresentara o assunto ao comité referido no
n.° 1 do artigo 6.° no prazo de dois meses, se o Estado-membro que
tomou a decisdo pretender manté-la, e dard inicio aos procedimentos
referidos no artigo 6.°; se a medida a que se refere o n.° 1 se dever a
problemas relacionados com o contetido ou com a aplicacdo das
especificagdes técnicas comuns, a Comissdo, apds consulta das
partes interessadas, apresentard o assunto ao comité a que se
refere o n.° 1 do artigo 7.° no prazo de dois meses,

(') JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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— que as medidas ndo se justificam, informara imediatamente o
Estado-membro que tomou a iniciativa, bem como o fabricante ou
0 seu mandatario.

3.  Sempre que um dispositivo ndo conforme ostentar a marcagdo
«CE», o Estado-membro competente tomara as medidas adequadas
contra quem tiver aposto a marcagdo e informara desse facto a
Comissdo e os restantes Estados-membros.

4. A Comissdo assegurard que os Estados-membros sejam
informados da evolugdo e dos resultados deste procedimento.

Artigo 9.°

Avaliacdo da conformidade

1.  No que respeita aos dispositivos ndo abrangidos pelo anexo II e
aos dispositivos destinados a avaliacdo do comportamento funcional, o
fabricante, para efeitos de aposi¢do da marcacdo «CE», deve adoptar o
procedimento previsto no anexo III e elaborar a declaragdo «CE» de
conformidade requerida, antes da colocacdo dos dispositivos no
mercado.

No que respeita a todos os dispositivos de autodiagnodstico diferentes
dos previstos no anexo Il e dos destinados a avaliagdo do comport-
amento funcional, o fabricante, antes de elaborar a citada declaragdo
de conformidade, deve cumprir os requisitos suplementares constantes
do ponto 6 do anexo IIl. Em vez de aplicar este procedimento, o

fabricante pode adoptar o procedimento previsto no n.° 2 ou no n.° 3.

2. No que respeita aos dispositivos enumerados na lista A do anexo
I, com excepgdo dos destinados a avaliagio do comportamento
funcional, o fabricante deve, para efeitos de aposi¢do da marcagdo
«CE»:

a) Seguir o procedimento relativo a declaracdo «CE» de conformidade
constante do anexo IV (sistema completo de garantia de qualidade);
ou

b) Seguir o procedimento relativo ao exame «CE» de tipo constante do
anexo V, em combinagdo com o procedimento relativo a declaracdo
«CE» de conformidade constante do anexo VII (garantia de
qualidade de produgio).

3. No que respeita aos dispositivos enumerados na lista B do anexo
I com excep¢do dos destinados a avaliagdio do comportamento
funcional, o fabricante deve, para efeitos de aposi¢cdo da marcagdo
«CEp», optar por um dos seguintes procedimentos:

a) Procedimento relativo a declaracdo «CE» de conformidade constante
do anexo IV (sistema completo de garantia de qualidade);

b) Procedimento relativo ao exame «CE» de tipo constante do anexo V,
em combinagdo com:
1) o procedimento relativo a verificagdo «CE» constante do anexo
VI, ou

ii) o procedimento relativo a declaragdo «CE» de conformidade
constante do anexo VII (garantia de qualidade de produgéo).

4. No que respeita aos dispositivos para avaliagdo do comportamento
funcional, o fabricante deve seguir o procedimento referido no anexo
VIII e elaborar, antes de tais dispositivos estarem disponiveis, a
declaragdo referida nesse mesmo anexo.

Esta disposicdo ndo afecta as regras nacionais relativas aos aspectos
éticos referentes a utilizagdo de tecidos ou de substincias de origem
humana para a realizagdo de estudos de avaliagdo do comportamento
funcional.
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5. No procedimento de avaliagdo da conformidade de um dispositivo,
o fabricante, e, se aplicavel, o organismo notificado, devem atender aos
resultados das operagdes de avaliagdo e verificagdo eventualmente real-
izadas numa fase intermédia do fabrico em conformidade com o
disposto na presente directiva.

6. O fabricante pode encarregar o seu mandatirio de aplicar os
procedimentos previstos nos anexos III, V, VI e VIIIL.

7. O fabricante deve conservar a declaracdo de conformidade, a
documentagdo técnica referida nos anexos IIl a VIII, as decisdes, os
relatorios e os certificados elaborados pelos organismos notificados e
coloca-los a disposi¢do das autoridades nacionais para efeitos de
inspec¢do durante um periodo de cinco anos apos o fabrico do ultimo
produto. Se o fabricante ndo estiver estabelecido na Comunidade, a
obrigacdo de disponibilizar a citada documentacdo a pedido aplica-se
ao respectivo mandatario.

8. Se o procedimento de avaliacdo da conformidade envolver a inter-
vencdo de um organismo notificado, o fabricante, ou o seu mandatario,
pode dirigir-se a um organismo da sua escolha que tenha sido notificado
para o efeito.

9. O organismo notificado pode, sempre que tal se justifique, exigir
quaisquer informagdes ou dados necessarios para emitir ¢ prorrogar a
certificag@o de conformidade, tendo em conta o procedimento adoptado.

10.  As decisdes tomadas pelos organismos notificados em confor-
midade com os anexos III, IV ¢ V tém uma validade maxima de
cinco anos e sdo prorrogaveis por periodos de cinco anos, no
maximo, mediante pedido apresentado no prazo acordado no contrato
assinado por ambas as partes.

11.  Os processos e a correspondéncia referentes aos procedimentos
mencionados nos n.”® 1 a 4 serdo redigidos numa das linguas oficiais do
Estado-membro em que tém lugar estes procedimentos e/ou numa lingua
comunitiria aceite pelo organismo notificado.

12.  Em derrogag@o dos n.° 1 a 4, as autoridades competentes podem,
mediante pedido devidamente justificado, autorizar a coloca¢do no
mercado e a entrada em servigo, no territorio do Estado-membro inter-
essado, de dispositivos isolados que ainda ndo tenham sido objecto dos
procedimentos referidos nos n.°s 1 a 4 e cuja utilizagdo contribua para a
proteccdo da saude.

13. O disposto no presente artigo aplicar-se-4 do mesmo modo a
qualquer pessoa singular ou colectiva que fabrique dispositivos
abrangidos pela presente directiva e que, sem os colocar no mercado,
os ponha em servigo e os utilize no ambito da sua actividade profis-
sional.

Artigo 10.°

Registo dos fabricantes e dos dispositivos

1. Qualquer fabricante que coloque dispositivos no mercado em seu
proprio nome deve notificar as autoridades competentes do Estado-
membro em que se localiza a sua sede social:

— o endereco da respectiva sede social,
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— as informagdes relativas aos reagentes, produtos reagentes, e aos
materiais de calibragem e de controlo, em termos de caracteristicas
tecnologicas comuns e/ou de substincias a analisar, bem como toda
e qualquer alteracdo significativa que neles seja introduzida,
incluindo a suspensio da colocagdo no mercado; para os outros
dispositivos, as indicagdes adequadas,

— no caso dos dispositivos abrangidos pelo anexo II e dos dispositivos
de autodiagnostico, todos os dados necessarios a identificacdo desses
dispositivos, os pardmetros analiticos e, eventualmente, de diag-
noéstico contemplados no ponto 3 da parte A do anexo I, os
resultados da avaliagdo do comportamento funcional nos termos
do anexo VIII, os certificados e quaisquer alteragdes significativas
introduzidas, incluindo a suspensdo da coloca¢do no mercado.

2. No que se refere aos dispositivos enumerados no anexo II e aos
dispositivos de autodiagndstico, os Estados-membros poderdo solicitar
serem notificados dos dados que permitam a identificagdo juntamente
com o rotulo e as instrugdes de utilizagdo quando tais dispositivos forem
colocados no mercado e/ou postos em servigo no seu territorio.

Estas medidas n3o poderdo constituir uma condigdo prévia para a
colocagdo no mercado e/ou a entrada em servico dos dispositivos
conformes com a presente directiva.

3. Caso coloque os dispositivos no mercado em seu proprio nome e
ndo disponha de sede social em nenhum Estado-membro, o fabricante
deve designar um mandatario estabelecido na Comunidade. Este deve
notificar todos os dados referidos no n.° 1 as autoridades competentes
do Estado-membro em que tenha a sua sede social.

4. Além disso, sempre que um dispositivo notificado que ostente a
marcacdo «CE» constitua um «novoy» produto, o fabricante devera espe-
cificar este facto aquando da notificacdo.

Para efeitos do presente artigo, considera-se que um dispositivo ¢
«novoy se:

a) No que respeita ao analito ou outro pardmetro relevante, tal
dispositivo nado tiver estado continuamente disponivel no mercado
comunitario nos trés anos anteriores;

b) O procedimento envolver tecnologia analitica ndo utilizada continu-
amente no mercado comunitdrio para um dado analito ou outro
pardmetro nos trés anos anteriores.

5. Os Estados-Membros tomam todas as disposi¢cdes necessarias para
que as notificagdes referidas nos n.° 1 e 3 sejam imediatamente
registadas na base de dados descrita no artigo 12.°.

As modalidades de aplicagdo do presente artigo, nomeadamente as de
notificagdo e as que se referem a modificacdo, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo referido no n.° 2 do artigo 7.°.

6.  Transitoriamente, enquanto se aguarda a instalagdo de uma base de
dados europeia acessivel as autoridades competentes dos Estados-
membros e reunindo dados relativos ao conjunto dos dispositivos que
circulam no territorio da Comunidade, esta notificacdo sera efectuada
pelo fabricante, as autoridades competentes de cada Estado-membro
implicado na colocagdo no mercado.



1998L0079 — PT — 11.01.2012 — 003.001 — 16

Artigo 11.°

Processo de vigilancia

1.  Os Estados-membros adoptardo todas as medidas necessarias para
assegurar que quaisquer dados de que tomem conhecimento, nos termos
do disposto na presente directiva, relativos aos incidentes adiante
referidos com dispositivos que ostentem a marcacdo «CE», conduzam
ao registo e avaliagdo central de:

a) Quaisquer disfuncdes, avarias ou deterioracdes das caracteristicas
e/ou comportamento funcional dos dispositivos, bem como de
quaisquer deficiéncias na rotulagem ou instru¢des de utilizagdo
que, directa ou indirectamente, possam ter causado, ou sejam suscep-
tiveis de causar, a morte de um doente, utilizador ou de quaisquer
outras pessoas, ou possam conduzir ou ter conduzido a um sério
agravamento do seu estado de saude;

b) Quaisquer motivos técnicos ou médicos relacionados com as carac-
teristicas ou comportamento funcional de um dispositivo que, pelos
motivos referidos na alinea a), tenham conduzido a retirada siste-
matica dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

2. Se um Estado-membro requerer que os médicos, as instituicdes
médicas ou os organizadores de programas externos de avaliagdo da
qualidade informem as autoridades competentes sobre quaisquer dos
incidentes referidos no n.° 1, tal Estado-membro deve adoptar as
medidas necessarias para assegurar que o fabricante do dispositivo em
questdo, ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade, seja
igualmente informado do incidente.

3. Apds terem procedido a uma avaliagdo, se possivel em associacdo
com o fabricante, e sem prejuizo do disposto no artigo 8.° os Estados-
membros informardo imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-
membros dos incidentes referidos no n.° 1 em relagdo aos quais tenham
sido adoptadas ou estejam previstas medidas adequadas, que poderdo ir
até a retirada do mercado.

4. Se, no ambito da notificagdo referida no artigo 10.°, um
dispositivo notificado que ostente a marcagdo «CE» constituir um
«novo produto», o fabricante deve especificar este facto no momento
da notificagdo. As autoridades competentes notificadas podem, em
qualquer altura, nos dois anos subsequentes, e com justificagdo,
requerer que o fabricante apresente um relatorio sobre a experiéncia
adquirida com o dispositivo apos a sua colocagdo no mercado.

5. Mediante pedido, os Estados-Membros comunicam aos restantes
Estados-Membros os dados referidos nos n.° 1 a 4. As modalidades de
execugdo do presente artigo sdo aprovadas pelo procedimento de regu-
lamentagdo referido no n.° 2 do artigo 7.°.

Artigo 12.°

Base de dados europeia

1. Os dados regulamentares previstos na presente directiva serdo
arquivados numa base de dados europeia acessivel as autoridades
competentes para lhes permitir levar a cabo, de uma forma bem
informada, as suas tarefas relacionadas com a presente directiva.

A base de dados contera o seguinte:

a) Dados relativos ao registo dos fabricantes e dos dispositivos de
acordo com o artigo 10.%

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

¢) Dados obtidos de acordo com o processo de vigilancia definido no
artigo 11.°
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2. Os dados serdo apresentados de forma normalizada.

YM2
" 3. As modalidades de aplicacio do presente artigo sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo referido no n.° 2 do artigo 7.°.

Artigo 13.°

Se um Estado-Membro considerar que, nos termos do artigo 36.° do
Tratado, para garantir a protec¢do da saide e da seguranga e/ou o
respeito por imperativos de saude das pessoas e a seguranga publica,
deve proibir, restringir ou limitar a determinadas condigdes especificas a
disponibilidade de um determinado produto ou de um grupo de
produtos, pode tomar todas as medidas transitérias necessarias e
justificadas. Informard do facto a Comissdo e os outros Estados-
Membros, fundamentando a sua decisdo. A Comissdo consulta as
partes interessadas e os Estados-Membros sempre que possivel e, se
as medidas se justificarem, adopta as medidas comunitarias necessarias.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
presente directiva, completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 7.°. Por
imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de
urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 7.°.

Artigo 14.°

Alteraciio do anexo II e clausula derrogatdria

1. Se um Estado-Membro considerar que:

a) A lista de dispositivos abrangidos pelo anexo II deve ser alterada ou
alargada; ou

b) A conformidade de um dispositivo ou categoria de dispositivos deve
ser estabelecida em derrogagdo do disposto no artigo 9.°, mediante a
aplicagdo de um ou mais dos procedimentos previstos nesse artigo,

apresenta a Comissdo um pedido devidamente fundamentado,
solicitando-lhe a tomada das medidas necessarias.

As medidas referidas na alinea a), que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 7.°.

A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentagdo a que se
refere o n.° 2 do artigo 7.°, as medidas referidas na alinea b).

2. Se se adoptar uma decisdo nos termos do n.° 1, havera que atender
devidamente:

a) A quaisquer dados relevantes disponiveis provenientes dos processos
de vigilancia e dos programas de avaliagdo externa da qualidade
previstos no artigo 11.%

b) Aos seguintes critérios:

i) se se deve confiar inteiramente nos resultados obtidos com um
dado dispositivo e que tém impacto directo na ac¢do médica
subsequente, ¢
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ii) se uma medida tomada com base num resultado incorrecto
obtido através da utilizagdo de um dado dispositivo se pode
revelar perigosa para o doente, para terceiros ou para o
publico, em especial se foi tomada na sequéncia de resultados
falsamente negativos ou falsamente positivos, e

I3

iii) se a participagdo de um organismo notificado é susceptivel de
contribuir para a verificagdo da conformidade do dispositivo.

3. A Comissdo deve comunicar aos Estados-membros as medidas
adoptadas e, se adequado, publica-las no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Artigo 15.°

Organismos notificados

1. Os Estados-membros notificardo a Comissdo e aos restantes
Estados-membros os organismos que tiverem designado para executar
as tarefas correspondentes aos procedimentos referidos no artigo 9.° e as
tarefas especificas atribuidas a cada um desses organismos. A Comissido
atribuira numeros de identificacdo a esses organismos, a seguir
designados «organismos notificadosy.

A Comissdo publicara no Jornal Oficial das Comunidades Europeias a
lista dos organismos notificados, com os respectivos nimeros de iden-
tificagdo e as tarefas que lhes foram atribuidas e para as quais foram
notificados, e assegurara a sua actualizag@o.

Os Estados-membros n3o sdo obrigados a designar um organismo
notificado.

2. Os Estados-membros aplicardo os critérios enunciados no anexo
IX para a designagdo dos organismos. Presume-se que os organismos
que satisfagam os critérios estabelecidos nas normas nacionais de trans-
posicdo das normas harmonizadas pertinentes satisfazem os critérios.

3. Os Estados-membros exercerdo uma fiscalizagdo permanente dos
organismos notificados para garantir o cumprimento constante dos
critérios estabelecidos no anexo IX. Um Estado-membro que tenha
notificado um organismo anulard a notificagdo se verificar que esse
organismo deixou de satisfazer os critérios constantes do anexo IX e
informard imediatamente os outros Estados-membros ¢ a Comissdo de
qualquer anulagdo da notificagdo desse organismo ou de qualquer
restricdo que lhe tenha sido imposta.

4. O organismo notificado e o fabricante ou o seu mandatario fixarao
de comum acordo os prazos para a finalizacdo das operacdes de
avaliagdo e verificagdo referidas nos anexos III a VII.

5.  Mediante pedido, o organismo notificado informara os restantes
organismos notificados e as autoridades competentes de todos os
certificados suspensos ou retirados, assim como dos certificados
emitidos ou recusados. Além disso, facultard todos os dados relevantes
suplementares.

6.  Um organismo notificado podera, segundo o principio da propor-
cionalidade, suspender, retirar ou impor qualquer restri¢do ao certificado
emitido, se verificar que um fabricante ndo cumpre ou deixou de
cumprir os requisitos pertinentes da presente directiva, ou se o
certificado ndo devesse ter sido emitido, a ndo ser que o fabricante
garanta o cumprimento desses requisitos através da aplicacdo de
medidas correctoras adequadas. Em caso de suspens@o ou retirada do
certificado, ou de lhe ter sido imposta qualquer restri¢cdo, ou se a inter-
vengdo da autoridade competente puder vir a ser necessaria, o
organismo notificado informara a respectiva autoridade competente, O
Estado-membro em questdo informara do facto os restantes Estados-
membros e a Comissao.
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7. O organismo notificado fornecera, a pedido, todas as informacdes
e documentag@o, incluindo os documentos or¢amentais, necessarias para
permitir ao Estado-membro verificar o cumprimento dos requisitos
constantes do anexo IX.

Artigo 16.°
Marcacao «CE»

1.  Os dispositivos, com excep¢do dos destinados a avaliagdo do
comportamento funcional, que se considere satisfazerem os requisitos
essenciais referidos no artigo 3.° devem ostentar a marcacdo «CE» de
conformidade aquando da sua colocagdo no mercado.

2. A marcacdo «CE» de conformidade, que consta do anexo X, deve
ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo, se
praticavel e adequado, bem como nas instru¢des de utilizagdo. A
marcacdo «CE» de conformidade deve igualmente ser aposta na
embalagem comercial. A marcagdo «CE» deve ser acompanhada do
nimero de identificagdo do organismo notificado responsavel pela real-
izacdo dos procedimentos previstos nos anexos III, IV, VI e VII.

3. E proibida a aposi¢io de marcas ou inscrigdes susceptiveis de
induzir terceiros em erro no que se refere ao significado ou ao
grafismo da marcagdo CE. Podera ser aposta qualquer outra marca no
dispositivo, na embalagem ou no folheto de instru¢des que acompanha o
dispositivo, desde que tal aposi¢do ndo tenha por efeito reduzir a visi-
bilidade ou a legibilidade da marcagdo «CE».

Artigo 17.°

Marcacido «CE» indevidamente aposta

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 8.°:

a) A verificagdo por um Estado-membro de que a aposicdo da
marcagdo «CE» foi efectuada indevidamente implica a obrigagdo,
por parte do fabricante ou do seu mandatario, de fazer cessar a
infrac¢do nas condigdes fixadas pelo Estado-membro;

b) No caso de a ndo conformidade persistir, o Estado-membro deve
tomar todas as medidas adequadas para restringir ou proibir a
colocagdo no mercado do produto em questdo, ou assegurar a sua
retirada do mercado, nos termos do artigo 8.°

2. O disposto no n.° 1 aplica-se igualmente nos casos em que a
aposicdo da marcacdo «CE» tiver sido efectuada indevidamente,
embora de acordo com os procedimentos estabelecidos na presente
directiva, em produtos que ndo sdo abrangidos pela presente directiva.

Artigo 18.°

Decisoes de recusa ou de restricio

1. Qualquer decisdo tomada em aplicagdo da presente directiva:

a) Que conduza a recusa ou restricio da colocacdo no mercado ou
da colocagdo a disposicdo ou entrada em servico de um dispositivo;
ou

b) Que imponha a retirada de dispositivos do mercado,

deve ser fundamentada com precisfo. Essa decisdo serd comunicada
sem demora ao interessado directo, com aindicacdo das vias de
recurso previstas na legislacdo em vigor no Estado-membro em
questdo e dos prazos dentro dos quais esses recursos devem ser inter-
postos.
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2. Caso seja tomada uma decisdo nos termos do n.° 1, o fabricante,
ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade, deve poder apresentar
previamente a sua posi¢do, a menos que tal consulta ndo seja possivel
em razdo da urgéncia das medidas a tomar, designadamente baseada em
requisitos de saude publica.

Artigo 19.°

Confidencialidade

Sem prejuizo das disposigdes e praticas nacionais existentes no dominio
do segredo médico, os Estados-membros assegurardo que todas as partes
envolvidas na aplicagdo da presente directiva garantam a confiden-
cialidade de todas as informagdes obtidas na execucdo das suas atri-
bui¢cdes. Tal ndo prejudica, contudo, as obrigagdes dos Estados-
membros e dos organismos notificados no que se refere a informagao
reciproca e a divulgacdo de adverténcias, nem o dever de informagao
que incumbe as pessoas em questdo no ambito do direito penal.

Artigo 20.°

Cooperacao entre os Estados-membros

Os Estados-membros devem adoptar todas as medidas adequadas para
assegurar que as autoridades competentes responsaveis pela aplicacdo
da presente directiva cooperem mutuamente e transmitam umas as
outras os dados necessarios para permitir a observancia da presente
directiva.

Artigo 21.°

Alteracio de directivas

1. No segundo travessio do n.° 3 do artigo 1.° da Directiva
98/37/CE, a expressdo «as maquinas para utilizagdo meédica usadas
em contacto directo com o paciente», passa a ter a seguinte redacgao:

«— os dispositivos médicos,»
2. A Directiva 93/42/CEE ¢ alterada do seguinte modo:
a) No n.° 2 do artigo 1.°,

— a alinea c) passa a ter a seguinte redacgdo:

«c) “Dispositivo médico para diagnéstico in vitro”: qualquer
dispositivo médico que consista num reagente, produto
reagente, calibrador, material de controlo, kif, instrumento,
aparelho, equipamento ou sistema, utilizado isolada ou
conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in
vitro para a analise de amostras provenientes do corpo
humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou
principalmente com o objectivo de obter dados relativos:

— ao estado fisioldgico ou patoldgico, ou
— a anomalias congénitas, ou

— a determinagdo da seguranga e compatibilidade com
potenciais receptores, ou

— ao controlo de medidas terapéuticas.
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b)

<)

d)

Os recipientes para amostras sdo considerados dispositivos
médicos para diagndstico in vitro. Entende-se por
“recipientes para amostras” os dispositivos, em vacuo ou
ndo, especificamente destinados pelo fabricante a receber
directamente a amostra proveniente do corpo humano e a
conserva-la para efeitos de realizacdo de um exame de diag-
ndstico in vitro.

Os produtos destinados a utilizagdes genéricas em labor-
atorio ndo sdo dispositivos médicos de diagnostico in vitro,
excepto se, pelas suas caracteristicas, forem especificamente
destinados pelo fabricante a exames de diagndstico in vitro.»,

— a alinea 1), passa a ter seguinte redacgao:

«i) “Entrada em servigo”: fase em que um dispositivo se
encontra a disposi¢do do utilizador final como estando pronto
para a primeira utilizagdo no mercado comunitirio em confor-
midade com a respectiva finalidadey,

— ¢ aditada a seguinte alinea:

«j) “Mandatario”: a pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade que, tendo sido expressamente designada pelo
fabricante, aja e possa ser interpelada pelas autoridades e
instancias da Comunidade em nome do fabricante no que
respeita as obrigacdes deste nos termos da presente directivay,

O artigo 2.° passa a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 2.°

Colocacio no mercado e colocacio em servico

Os Estados-membros tomardo todas as medidas necessarias para
assegurar que os dispositivos s6 possam ser colocados no mercado
e/ou entrar em servigo se respeitarem os requisitos previstos na
presentedirectiva quando correctamente entregues e instalados,
manutencionados e utilizados de acordo com a respectiva
finalidade.»;

E aditado um novo parégrafo ao n.°
1 do artigo 14.°:

«Para todos os dispositivos médicos das classes IIb e III, os Estados-
membros podem exigir serem informados de todos os dados que
permitam a identificacdo desses dispositivos, juntamente com o
rotulo e as instrugdes de utilizagdo, quando esses dispositivos
forem postos ao servico nos seus territorios.»;

Sdo aditados os seguintes artigos:

«Artigo 14.°4

Banco de dados europeu

1.  Os dados regulamentares na acepc¢do da presente directiva serdo
arquivados numa base de dados europeia acessivel as autoridades
competentes para lhes permitir levar a cabo, de uma forma bem
informada, as suas tarefas relacionadas com a presente directiva.

A base de dados contera o seguinte:

a) Dados relacionados com o registo dos fabricantes e dos
dispositivos de acordo com o artigo 14.%;

b) Dados relacionados com os certificados emitidos, modificados,
completados, suspensos, retirados ou recusados nos termos dos
anexos II a VII;

¢) Dados obtidos de acordo com o processo de vigilancia definido
no artigo 10.°
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e)

g

~

2. Os dados serdo apresentados numa forma normalizada.

3. Os processos de aplicagdo do presente artigo serdo adoptados
nos termos do n.° 2 do artigo 7.°

Artigo 14.°B

Medidas especiais de vigilancia da satde

Se um Estado-membro considerar que, para garantir a protec¢do da
satide e da seguranca e/ou o respeito por imperativos de satde das
pessoas e a seguranga publica, nos termos do artigo 36.° do Tratado,
deve proibir, restringir ou limitar a determinadas condi¢des espe-
cificas a disponibilidade de um produto ou de um grupo de
produtos, podera tomar todas as medidas transitorias necessarias.
Informara do facto a Comissdo e os outros Estados-membros, funda-
mentando a sua decisdo. Sempre que possivel, a Comissdo consultara
as partes interessadas e os Estados-membros e adoptara as medidas
comunitarias adequadas, nos termos do n.° 2 do artigo 7.°”;

Sdo aditados os seguintes nimeros ao artigo 16.°:

«5.  Mediante pedido, o organismo notificado informara os
restantes organismos notificados e as autoridades competentes de
todos os certificados suspensos ou retirados, assim como dos
certificados emitidos ou recusados. Além disso, facultara todos os
dados relevantes suplementares.

6.  Um organismo notificado podera, segundo o principio da
proporcionalidade, suspender, retirar ou impor qualquer restri¢do
ao certificado emitido, se verificar que um fabricante ndo cumpre
ou deixou de cumprir os requisitos pertinentes da presente directiva,
ou se o certificado ndo devesse ter sido emitido, a ndo ser que o
fabricante garanta o cumprimento desses requisitos através da
aplicagdo de medidas correctoras adequadas. Em caso de
suspensdo ou retirada do certificado, ou de lhe ter sido imposta
qualquer restricdo, ou se a intervengdo da autoridade competente
puder vir a ser necessaria, o organismo notificado informara a
respectiva autoridade competente. O Estado-membro em questio
informara do facto os restantes Estados-membros e a Comissdo.

7. O organismo notificado fornecerd, a pedido, todas as
informagdes ¢ documentagao, incluindo os documentos or¢camentais,
necessarias para permitir ao Estado-membro verificar o cumprimento
dos requisitos do anexo XI.»;

Ao artigo 18.°
¢ aditado o seguinte segundo paragrafo:

«Estas disposi¢des aplicam-se igualmente nos casos em que a
aposicdo da marcagdo CE tiver sido efectuada indevidamente, de
acordo com os procedimentos estabelecidos na presente directiva,
em produtos que ndo sdo abrangidos pela directiva.»;

No artigo 22.°, o primeiro paradgrafo do n.° 4 passa a ter a seguinte
redacgdo:

«4.  Os Estados-membros autorizardo:

— a colocagdo no mercado, durante um periodo de cinco anos
subsequente a adopg¢do da presente directiva, dos dispositivos
que, em 31 de Dezembro de 1994, observem as regulamentagdes
em vigor nos respectivos territorios, €

— a entrada em servico dos referidos dispositivos, o mais tardar até
30 de Junho de 2001.»;
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h) Serdo revogados os pontos 6.2 do anexo II, 7.1 do anexo III, 5.2 do
anexo V ¢ 5.2 do anexo VI;

i) No anexo XI, ponto 3, depois da segunda frase, ¢ inserida a seguinte
frase: «Isso implica que a organizacdo disponha de suficiente pessoal
cientifico, com a experiéncia adequada e os conhecimentos
necessarios, para avaliar, no plano clinico, o caracter e o comport-
amento funcional dos dispositivos de que foi notificada, em fungéo
dos requisitos da presente directiva e, em especial, dos constantes do
anexo L.».

Artigo 22.°

Aplicacio e disposicdes transitorias

1.  Os Estados-membros adoptardo e publicardo as disposi¢oes legis-
lativas, regulamentares ¢ administrativas necessarias para dar

cumprimento a presente directiva o mais tardar até 7 de Dezembro de
1999. Desse facto informardo imediatamente a Comisséo.

Os Estados-membros aplicardo essas disposi¢des a partir de 7 de Junho
de 2000.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-membros devem incluir uma
referéncia a presente directiva, ou ser acompanhadas dessa referéncia,
aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia
serdo adoptadas pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicardo a Comissdo o texto das
disposicdes de direito interno que adoptarem no dominio regido pela
presente directiva.

3. O Comité Permanente a que se refere o artigo 7.° pode assumir
fungdes a partir da data da entrada em vigor da presente directiva. Os
Estados-membros podem adoptar as medidas previstas no
artigo 15.° logo apds a entrada em vigor da presente directiva.

4.  Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias para que os
organismos notificados responsaveis pela avaliagdo da conformidade,
nos termos do artigo 9.°, atendam a todas as informacdes pertinentes
relativas as caracteristicas e comportamento funcional dos dispositivos,
incluindo nomeadamente os resultados dos ensaios e verificagdes ja
efectuados nos termos de disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas nacionais em vigor relativas a esses dispositivos.

5. Durante o periodo de cinco anos apds a entrada em vigor da
presente directiva, os Estados-membros autorizardo a colocagdo no
mercado dos dispositivos que obedecam as regulamentagdes em vigor
nos respectivos territérios & data de entrada em vigor da presente
directiva. Durante um prazo suplementar de dois anos, os referidos
dispositivos podem entrar em servigo.

Artigo 23.°

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicagdo no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 24.°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

REQUISITOS ESSENCIAIS

A. REQUISITOS GERAIS

1.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que a
sua utilizagdo ndo comprometa, directa ou indirectamente, nem a
situacdo clinica nem a seguranga dos doentes, nem a seguranga
nem a saude dos utilizadores e, eventualmente, de terceiros, nem a
seguranca da propriedade, quando utilizados nas condi¢Ges e para os
fins previstos. Os eventuais riscos associados a sua utilizagdo devem
ser aceitaveis, quando comparados com as vantagens para o0s
doentes, e devem igualmente ser compativeis com um elevado
grau de proteccdo da satde e seguranca.

As solucdes adoptadas pelo fabricante na concepgdo e construgido
dos dispositivos devem observar os principios da seguranca,
atendendo ao avango técnico geralmente reconhecido.

Ao seleccionar as solugdes mais adequadas, o fabricante devera
aplicar os seguintes principios, por esta ordem:

— eliminar ou reduzir o mais possivel os riscos (concepgdo ¢
construgdo intrinsecamente seguras),

— quando apropriado, adoptar as medidas de protec¢do adequadas
para os riscos que ndo podem ser eliminados,

— informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a eventuais
lacunas nas medidas de protec¢do adoptadas.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
poderem desempenhar as fungdes previstas no n.° 2, alinea b), do
artigo 1.°, de acordo com as especificagcdes do fabricante, tendo em
conta o progresso técnico geralmente aceite. Os dispositivos devem
demonstrar os comportamentos funcionais declarados pelo fabricante,
designadamente e sempre que adequado, em termos de sensibilidade
analitica, sensibilidade de diagnostico, especificidade analitica,
especificidade de diagndstico, precisdo, repetibilidade, reproduti-
bilidade, incluindo o controlo das interferéncias importantes
conhecidas ¢ limites de deteccao.

A rastreabilidade dos valores atribuidos aos calibradores e/ou
materiais de controlo deve ser assegurada por intermédio de procedi-
mentos de medicdo de referéncia disponiveis e/ou materiais de
referéncia disponiveis de grau superior.

As caracteristicas e os comportamentos funcionais referidos nos
pontos 1 a 3 ndo devem ser alterados de modo a comprometer a
saide e a seguranca dos doentes ou dos utilizadores e, event-
ualmente, de terceiros durante a vida util dos dispositivos prevista
pelo fabricante, quando submetidos a variagdes que possam ocorrer
em condigdes normais de utilizagdo. Se ndo for indicada a vida util,
o mesmo se aplica a vida util que ¢ razoavel prever para os
dispositivos do mesmo tipo tendo em conta a sua finalidade e util-
izagdo prevista.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de
modo a que as suas caracteristicas e comportamentos funcionais em
termos da sua finalidade ndo sofram alteracdes no decurso do
armazenamento ¢ do transporte (temperatura, humidade, etc.),
tendo em conta as instrugdes e informagdes fornecidas pelo
fabricante.
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B. REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E AO FABRICO

1.

1.1.

22

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Propriedades quimicas e fisicas

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
assegurar as caracteristicas e os comportamentos funcionais
referidos na parte A «Requisitos gerais». Deve prestar-se especial
atengdo a possivel diminuicdo do comportamento funcional
analitico devido a incompatibilidadeentreos materiais utilizados e
as amostras que sejam utilizadas com os dispositivos (tais como
tecidos biologicos, células, fluidos organicos e microrganismos),
atendendo a finalidade dos dispositivos.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por
forma a minimizar os riscos apresentados por fugas de produtos,
contaminantes e residuos no que respeita ao pessoal envolvido no
transporte, armazenamento ¢ utilizagdo de tais dispositivos, tendo em
conta a finalidade do produto.

Infecciio e contaminacdo microbiana

Os dispositivos e os seus processos de fabrico devem ser concebidos
por forma a eliminar ou reduzir a0 minimo o risco de infec¢do para o
utilizador ou para terceiros. A concepgdo deve permitir a
manipulagdo facil, e, se necessario, reduzir ao minimo a
contaminagdo e as fugas do dispositivo no decurso da utilizag@o,
bem como, no que respeita aos receptaculos de amostras, o risco
de contaminagdo das amostras. Os processos de fabrico devem
adequar-se a estes propositos.

Se um dispositivo incorporar substincias bioldgicas, ha que reduzir
a0 minimo o risco de infecgdo, através da seleccdo de dadores e de
substancias adequadas e da utilizacdo de procedimentos apropriados
e validados de inactivagdo, conservacdo, ensaio ¢ controlo.

Os dispositivos que ostentem a men¢do «ESTERILIZADO» ou que
possuam  caracteristicas microbiologicas especiais devem ser
concebidos, fabricados e embalados numa embalagem adequada,
segundo procedimentos adequados que garantam a conservacao das
caracteristicas microbioldgicas indicadas no rétulo aquando da
respectiva colocagdo no mercado, nas condi¢des de armazenamento
e transporte especificadas pelo fabricante, até que a embalagem
protectora seja danificada ou aberta.

Os dispositivos que ostentem a menc¢do «ESTERILIZADO» ou que
possuam  caracteristicas microbiologicas especiais devem ser
processados por intermédio de um método validado adequado.

Os sistemas de embalagem de dispositivos, com excepgdo dos
referidos em 2.3, devem manter o produto intacto e assegurar o
grau de higiene especificado pelo fabricante, bem como, caso os
dispositivos devam ser esterilizados antes de serem utilizados,
reduzir o mais possivel o risco de contaminag@o microbiana.

Devem ser tomadas medidas tendentes a reduzir na medida do
possivel a contaminagdo microbiana no decurso da selec¢do e manu-
seamento das matérias-primas, do fabrico, do armazenamento e da
distribuigdo, caso o comportamento funcional do dispositivo possa
ser por ela afectado.

Os dispositivos destinados a ser esterilizados devem ser fabricados
em condigdes (por exemplo ambientais) adequadamente controladas.
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2.7.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

Os sistemas de embalagem para dispositivos ndo esterilizados devem
preservar o produto sem deterioragao do grau de limpeza previsto e,
caso se destinem a ser esterilizados antes da utilizagdo, minimizar o
risco de contamina¢do microbiana; o sistema de embalagem deve ser
adequado, tendo em conta o método de esterilizacao indicado pelo
fabricante.

Propriedades relativas ao fabrico e ao 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 comport-
amentos funcionais especificos dos dispositivos. Qualquer restri¢do a
utilizagdo deve ser especificada no rétulo e/ou nas instrugdes de
utilizag@o.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
reduzir ao minimo os riscos inerentes a sua utilizagdo em conjunto
com 0s materiais, substincias e gases com 0s quais possam entrar em
contacto no decurso da sua utilizagdo normal.

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

— os riscos de lesdo devidos as suas caracteristicas fisicas,
(incluindo os aspectos de volume X pressdo, dimensoes, e, event-
ualmente, ergonomia),

— os riscos decorrentes de influéncias externas previsiveis, nomea-
damente campos magnéticos, efeitos eléctricos externos,
descargas electrostaticas, pressdo, humidade, temperatura ou
variagdes de pressdo e de aceleracdo ou penetragdo ndo inten-
cional de substancias no dispositivo.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que
haja um grau adequado de protecgdo intrinseca em relagdo a pertur-
bagdes electromagnéticas, a fim de que possam funcionar de acordo
com os fins a que se destinam.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
minimizar os riscos de incéndio ou de explosdo em condi¢des
normais de utilizagdo e em situagdo de primeira avaria. Devera ser
dada especial atengdo aos dispositivos cuja utilizagdo implique a
exposi¢do a substancias inflamaveis ou que favorecam a combustao,
ou a associa¢do com tais substancias.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a
facilitar a gestdo da eliminagdo segura de residuos.

As escalas de medigdo, monitorizagdo e graduagdo (incluindo as
alteracoes de cor e outras indicacdes visuais) devem ser concebidas
e fabricadas de acordo com principios ergondémicos que atendam a
finalidade dos dispositivos.

Dispositivos que constituam instrumentos ou aparelhos de
medicdo

Os dispositivos que constituam instrumentos ou aparelhos cuja
fungdo primaria ¢ a medigdo analitica devem ser concebidos e
fabricados por forma a assegurarem uma constincia e precisdo sufi-
cientes das medi¢cdes dentro de limites de precisdo adequados,
atendendo as suas finalidades e a disponibilidade e adequagdo dos
procedimentos e materiais de medi¢do de referéncia. Os limites de
precisdo serdo indicados pelo fabricante.
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4.2.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
6.4.1.

Se os valores forem expressos em termos numéricos, deverdo ser
apresentados em unidades legais, em conformidade com o disposto
na Directiva 80/181/CEE do Conselho, de 20 de Dezembro de 1979,
relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-membros respei-
tantes as unidades de medida (').

Proteccdo contra radiacdes

Os dispositivos serdo concebidos, fabricados e embalados por forma
a minimizar a exposicdo dos utilizadores e de outras pessoas as
radiagdes emitidas.

Quando os dispositivos emitem radiagdes visiveis e/ou invisiveis
potencialmente perigosas, devem ser, na medida do possivel:

— concebidos e fabricados por forma a assegurar que as suas carac-
teristicas e a quantidade de radiagdes emitidas possam ser contro-
laveis e/ou regulaveis,

— dotados, se possivel, de visores ou indicadores sonoros de tais
emissoes.

As instrugdes de utilizacdo dos dispositivos que emitem radiagdes
devem conter informagdes pormenorizadas sobre a natureza das
radiagdes emitidas, os meios de protec¢do do utilizador e a
maneira de evitar ma utilizagdo e eliminar os riscos inerentes a
instalag@o.

Requisitos para os dispositivos médicos ligados a uma fonte de
energia ou com ela equipados

Os dispositivos que integram sistemas electronicos programaveis,
incluindo suportes 1ogicos, devem ser concebidos de modo a
garantir a repetibilidade, a fiabilidade e o comportamento funcional
desses sistemas, de acordo com a respectiva finalidade.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
reduzir a0 minimo os riscos decorrentes da criacao de interferéncias
electromagnéticas susceptiveis de afectar o funcionamento de outros
dispositivos ou equipamentos instalados no meio habitual.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
evitar, tanto quanto possivel, os riscos de choques eléctricos
acidentais em condi¢des normais de utilizagdo e em situagdo de
primeira avaria, desde que os dispositivos estejam correctamente
instalados e manutencionados.

Protec¢do contra riscos mecdnicos e térmicos

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
proteger o utilizador contra riscos mecéanicos. Os dispositivos
devem ser suficientemente estaveis nas condi¢des de funcionamento
previstas. Devem ser adequados para resistir aos esfor¢os inerentes
ao ambiente de trabalho previsto e manter essa resisténcia durante o
tempo de vida previsto dos dispositivos sujeitos a quaisquer
inspecgdes e requisitos de manutencdo indicados pelo fabricante.

Quando existam riscos devidos a presenca de partes moveis, riscos
devidos a ruptura ou desprendimento, ou fuga de substancias, devem
ser incorporados meios de protecgdo apropriados.

Os protectores ou outros dispositivos de protec¢do incluidos no
dispositivo, especialmente ligados as partes moveis, devem ser
seguros e nao interferir com o acesso ao funcionamento normal do
dispositivo, ou restringir a manutengdo de rotina do dispositivo,
como previsto pelo fabricante.

() JO L 39 de 15.2.1980, p. 40. Directiva com a Wltima redac¢do que lhe foi dada pela

Directiva 89/617/CEE (JO L 357 de 7.12.1989, p. 28).
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
reduzir ao minimo possivel os riscos decorrentes das vibragdes por
eles produzidas, atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade
de meios de redugdo das vibragdes, especialmente na fonte, excepto
no caso de as vibragdes fazerem parte do funcionamento previsto.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
reduzir ao minimo possivel os riscos decorrentes do ruido produzido,
atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de meios de
redugdo do ruido, designadamente na fonte, excepto no caso de as
emissdes sonoras fazerem parte do funcionamento previsto.

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

Em condigdes normais de utilizagdo, as partes acessiveis dos
dispositivos (excluindo as partes ou zonas destinadas a fornecer
calor ou a atingir determinadas temperaturas) ¢ o meio circundante
ndo devem atingir temperaturas susceptiveis de constituir um perigo.

Requisitos aplicaveis aos dispositivos de auto-diagnéstico

Os dispositivos de auto-diagnostico devem ser concebidos e
construidos por forma a terem um comportamento funcional
adequado a sua finalidade, tendo em conta as capacidades técnicas
e os meios a disposi¢do dos utilizadores, bem como os efeitos das
variagdes previsiveis na técnica e no ambiente dos utilizadores. As
informagdes e instrugdes fornecidas pelo fabricante devem ser
facilmente inteligiveis e aplicaveis pelo utilizador.

Os dispositivos de auto-diagnostico devem ser concebidos e
construidos por forma a:

— garantir que o dispositivo seja de facil utilizagdo pelo utilizador a
que se destina, em todas as fases da manipulagao,

— reduzir tanto quanto possivel os riscos de os utilizadores
cometerem erros na manipulagdo do dispositivo e na inter-
pretacdo dos resultados.

Os dispositivos de auto-diagnostico devem incluir, nos limites do
que ¢ razoavel, um método de controlo, ou seja, um procedimento
que permita ao utilizador certificar-se de que, no momento da util-
izagdo, o produto tera o comportamento funcional previsto.

Informacdes fornecidas pelo fabricante

Cada dispositivo deve ser acompanhado das informagdes necessarias
para a sua utilizac@o correcta e com seguranga e para a identificacdo
do fabricante, tendo em conta a formagdo e os conhecimentos dos
potenciais utilizadores.

Essas informagdes serdo constituidas pelas indicagdes constantes da
rotulagem e das instrugdes de utilizagao.

As informagdes necessarias para a utilizagdo correcta e com
seguranca do dispositivo devem figurar, se exequivel e adequado,
no proprio dispositivo e/ou, se for caso disso, na embalagem
comercial. Se os dispositivos ndo puderem ser rotulados individ-
ualmente, as informagdes devem constar da embalagem e/ou das
instrugdes que acompanhem um ou mais dispositivos.
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As instrucoes de utilizagdo devem acompanhar ou ser incluidas nas
embalagens de um ou mais dispositivos.

Em casos devidamente justificados e a titulo excepcional, as
instrugdes de utilizagdo podem ndo ser necessarias se os dispositivos
puderem ser utilizados adequadamente e com seguranga sem a sua
ajuda.

A decisdo de traduzir as instrugdes de utilizagdo e o rotulo numa ou
mais linguas da Unido Europeia é deixada ao critério dos Estados-
membros desde que, para os testes de auto-diagnostico, as instrugdes
de utilizagdo e o roétulo incluam uma tradugio na ou nas linguas
oficiais do Estado-membro no qual o teste de diagnostico é posto
a disposicdo do utilizador final.

8.2.  Sempre que adequado, as informacdes deverdo ser apresentadas sob
a forma de simbolos. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados
devem estar em conformidade com as normas harmonizadas. Se nao
houver normas, os simbolos e cores utilizados devem ser descritos na
documentagdo que acompanha o dispositivo.

8.3.  No caso de dispositivos que contenham substancias ou preparagdes
susceptiveis de ser perigosas, dadas a natureza e quantidade dos seus
componentes ¢ a forma de que se revestem, ha que utilizar os
simbolos de perigo e aplicar os requisitos de rotulagem previstos
nas Directivas 67/548/CEE (') e 88/379/CEE (?). Se ndo houver
espago suficiente para apor todos estes dados no proprio dispositivo
ou no seu rotulo, os simbolos de perigo relevantes devem ser
colocados no rotulo e os outros dados requeridos por estas directivas
devem ser mencionados nas instrugdes de utilizacdo.

Aplicar-se-4 o disposto nas directivas acima mencionadas para a
ficha de seguranga, a menos que todos os dados relevantes
adequados constem ja das instrugdes de utilizagdo.

84. O rétulo deve conter as seguintes informagdes, as quais, se
adequado, podem ser representadas, por simbolos:

a) O nome ou a firma e o enderego do fabricante. Relativamente aos
dispositivos importados para serem distribuidos na Comunidade,
o rétulo, a embalagem exterior ou as instru¢des de utilizagdo
deverdo ainda incluir o0 nome e o endere¢o do mandatario do
fabricante;

b) As informagdes estritamente necessarias para que o utilizador
possa identificar de forma inequivoca o dispositivo e o
contetido da embalagem;

¢) Se adequado, a mencdo «ESTERILIZADO» ou a indicagdo de
qualquer estado microbiolégico ou de higiene especial;

d

=

O cddigo do lote, precedido da mengdo «LOTE», ou o nimero de
série;

(") Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagdo das

disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificagdo,
embalagem e rotulagem das substdncias perigosas (JO L 196 de 16.8.1967, p. 1).
Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 97/69/CE (JO L 343
de 13.12.1997, p. 19).

Directiva 88/379/CEE do Conselho, de 7 de Junho de 1988, relativa a aproximagao das
disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-membros respei-
tantes a classificacdo, embalagem e rotulagem dos preparados perigosos (JO L 187 de
16.7.1988, p. 14). Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
96/65/CE da Comissao (JO L 265 de 18.10.1996, p. 15).
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8.5.

8.6.

8.7.

e) Se necessario, a data-limite de utilizagdo segura do dispositivo ou
das suas pegas, sem degradacdo do seu comportamento funcional,
expressa pela ordem do ano, do més, e, se relevante, do dia;

f) No que respeita aos dispositivos para avaliagdo do comport-
amento funcional, a men¢2o «unicamente para avaliagio do
comportamento funcionaly;

~

Se aplicavel, a indicagao de que se trata de um dispositivo para
utilizag@o in vitro;

g

h

=

Quaisquer condigdes especiais de armazenamento e/ou
manipulagdo;

i) Se adequado, quaisquer instru¢des de utilizagdo especiais;

=

j) Quaisquer adverténcias e/ou precaucdes adequadas a adoptar;

k

N7

Se se tratar de um dispositivo de auto-diagnostico, a mengao clara
desse facto.

Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente para o
utilizador, o fabricante deve especifica-la claramente nas instrugdes,
e, se adequado, no rétulo.

Os dispositivos e as pecgas separadas, devem, se tal se justificar e for
exequivel, ser identificados, se for caso disso, em termos de lotes,
por forma a possibilitar a realizagdo de acgdes destinadas a detectar
quaisquer riscos potenciais ocasionados pelos dispositivos e pelas
pegas amoviveis.

Sempre que adequado, as instrugdes de utilizagdo devem conter as
seguintes informagdes:

a) As indicagdes referidas no ponto 8.4, excepto as constantes das
alineas d) ¢ e);

b) A composi¢do do produto reagente em termos da natureza e
quantidade ou concentragdo dos(s) ingrediente(s) activo(s) do(s)
reagente(s) ou kit, bem como a indica¢do de que o dispositivo
contém outros ingredientes que influenciem a medigdo;

c) As condigdes de armazenamento e o prazo de validade apods a
primeira abertura da embalagem primaria, bem como as
condi¢des de armazenamento ¢ a estabilidade dos reagentes de
trabalho;

d) O comportamento funcional referido no ponto 3 da parte A;

e) A indicagdo de qualquer material especial necessario, incluindo
os dados necessarios para que tal material possa ser identificado
com vista a uma utilizagdo adequada;

f) O tipo de amostra a utilizar, bem como eventuais condigdes
especiais de recolha, pré-tratamento, e, se necessario, armaze-

namento e instrugdes relativas a preparagdo do paciente;

g) A descri¢do pormenorizada do procedimento a adoptar aquando
da utilizacdo do dispositivo;

h

Z

O processo de medigdo a adoptar no que respeita ao dispositivo,
incluindo, se aplicavel:

— o principio do método,

— as caracteristicas especificas do comportamento funcional
analitico (isto ¢, sensibilidade, especificidade, precisdo,
repetibilidade, reprodutibilidade, limites de deteccdo e
intervalo de medigdo, incluindo as informagdes necessarias
para o controlo das interferéncias conhecidas pertinentes), as
limitagdes do método e dados sobre a utilizagdo dos
processos e materiais de medicdo de referéncia aplicados
pelo utilizador,
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),

k)

m

R

n

Z

o

=

p)

Q)

)

— a descricdo de qualquer outro procedimento ou manu-
seamento necessario antes de o dispositivo poder ser
utilizado (como reconstitui¢ao, incubagdo, dilui¢do, verifi-
cacoes do instrumento, etc.),

— a indicag@o da eventual necessidade de uma formagdo espe-
cifica;

A abordagem matematica com base na qual se efectua o célculo
do resultado analitico;

As medidas a adoptar em caso de alteragdo do comportamento
funcional analitico do dispositivo;

Os dados adequados para o utilizador relativos:

— ao controlo interno de qualidade, incluindo procedimentos
especificos de validagio,

— a rastreabilidade das calibragdes do dispositivo;

Os intervalos de referéncia para as quantidades a analisar,
incluindo uma descri¢do da populagdo de referéncia considerada;

Caso um dispositivo deva ser utilizado juntamente com, ou
instalado ou ligado a, outros dispositivos ou equipamentos
médicos para funcionar de acordo com a finalidade prevista,
pormenores das suas caracteristicas para permitir identificar os
dispositivos ou equipamentos que devem ser utilizados para que
se obtenha uma combinacao segura e adequada;

Todas as indicagdes que permitam verificar se um dispositivo se
encontra bem instalado e pode funcionar correctamente ¢ com
seguranca, bem como as informagdes relativas a natureza e
frequéncia das operagdes de manutencdo e calibragdo a
efectuar, por forma a assegurar em permanéncia o bom funcion-
amento e a seguranca dos dispositivos; dados relativos a
eliminag@o de residuos;

Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou
operagdo adicional antes de ser utilizado (por exemplo, esteril-
izagdo, montagem final, etc.), indicagdes sobre esse tratamento
ou operacao;

As instrugdes necessarias em caso de danificagdo de uma
embalagem protectora e, se necessario, a indicacdo dos
métodos adequados para proceder a uma nova esterilizagdo ou
descontaminagao;

Caso o dispositivo seja reutilizavel, informagdes sobre os
processos de reutilizagdo adequados, incluindo a limpeza, desin-
fecgdo, acondicionamento, e, eventualmente, o método de este-
rilizagdo ou descontaminagdo, bem como quaisquer restrigoes
quanto ao niimero de reutilizagdes;

As precaugdes a adoptar no que respeita a exposi¢do, em
condi¢cdes ambientais previsiveis, a campos magnéticos, a
influéncias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a

pressdo ou as variagdes de pressdo, a aceleragdo, a fontes
térmicas de ignicdo, etc.;

As precaugdes a adoptar relativamente a eventuais riscos
especiais ou invulgares que se prendam com a utilizagdo ou
eliminacdo do dispositivo, incluindo medidas especiais de
protec¢do; se o dispositivo contiver substincias de origem
humana ou animal, deve chamar-se a atengdo para o seu
potencial de infec¢ao;
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u

)

N

As especificagdes aplicaveis aos dispositivos de auto-diagnostico:

os resultados devem ser expressos e apresentados por forma a
que sejam facilmente compreensiveis por um leigo; os dados
devem ser acompanhados de conselhos aos utilizadores sobre
as medidas a adoptar (em caso de resultados positivos,
negativos ou incertos), bem como de informagdes sobre a
possivel ocorréncia de resultados falsamente positivos ou
negativos;

poderdo ser omitidas informagdes especificas, desde que as
outras informagdes apresentadas pelo fabricante bastem para
que o utilizador saiba como utilizar o dispositivo e
compreenda o(s) resultado(s) por ele produzido(s);

as informagOes fornecidas devem incluir uma mengédo clara
que refira que o utilizador ndo deve adoptar nenhuma decisido
de caracter médico sem primeiro consultar o seu médico;

as informagdes devem igualmente tornar claro que, quando
um dispositivo de autodiagnostico ¢ utilizado para fins de
controlo de uma doenga existente, o paciente sO deve
adaptar o tratamento se lhe tiver sido ministrada a
formagdo necessaria para o efeito;

A data de publicagdo ou da ultima revisdo das instrugdes de
utilizacao.
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ANEXO 11

LISTA DOS DISPOSITIVOS REFERIDOS NOS N. 2 E 3 DO
ARTIGO 9.°

Lista A

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para determinagdo dos seguintes grupos sanguineos: sistema
ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e), anti-Kell.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para detecgdo, confirmagdo e quantificagdo, em amostras
humanas, de marcadores da infeccdo por HIV (HIV 1 e 2), HTLV I e 1I,
hepatite B, C e D.

— Testes a variante da doenca de Creuzfeldt-Jakob (vDCJ) para rastreio
sanguineo, diagnodstico e confirmagdo.

Lista B

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para determinagdo dos seguintes grupos sanguineos: anti-Dufty
e anti-Kidd.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para detec¢do de anticorpos irregulares antieritrocitarios.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para detecgdo e quantificagdo, em amostras humanas, das
seguintes infecgdes congénitas: rubéola, toxoplasmose.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para o diagnostico da seguinte doenga hereditaria: fenilce-
tonuria.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para deteccdo das seguintes infec¢des humanas: citomega-
lovirus, clamidia.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e de
calibragao, para determinagdo dos seguintes grupos tecidulares HLA: DR, A, B.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, para detec¢do do seguinte marcador tumoral: PSA.

— Reagentes e produtos reagentes, incluindo materiais associados de controlo e
de calibragdo, de auto-diagnostico bem como o suporte logico, especifi-
camente destinados a avaliacdo do risco da trissomia 21.

— Dispositivos para os auto-diagnésticos seguintes, incluindo materiais asso-
ciados de controlo e de calibragdo: dispositivo para medi¢cdo da glucose no
sangue.
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ANEXO 111

DECLARACAO «CE» DE CONFORMIDADE

A declaragdo «CE» de conformidade ¢ o procedimento através do qual o
fabricante ou o seu mandatario que cumpre as obrigagdes prescritas nos
pontos 2 a 5, bem como, no que respeita aos dispositivos de auto-diag-
nodstico, as obrigagdes prescritas no ponto 6, assegura ¢ declara que os
produtos em questdo sd3o conformes com as disposi¢des da presente
directiva que lhes sdo aplicaveis. O fabricante deve apor a marcacao
«CE» em conformidade com o disposto no artigo 16.°

O fabricante deve elaborar a documentacdo técnica descrita no ponto 3 e
assegurar que o processo de fabrico cumpre os principios de garantia da
qualidade previstos no ponto 4.

A documentagdo deve permitir a avaliagdo da conformidade do produto
com os requisitos da presente directiva e abranger, designadamente:

— uma descri¢ao genérica do produto, incluindo as variantes previstas,
— a documentacdo do sistema de garantia da qualidade,

— dados relativos a concepgdo, incluindo a determinacdo das caracter-
isticas dos materiais de base, as caracteristicas e limitagdes em termos
de comportamento funcional dos dispositivos, os métodos de fabrico
e, no que respeita aos instrumentos, os diagramas de concepgdo e 0s
diagramas dos componentes e dos subconjuntos, dos circuitos, etc,

— no caso dos dispositivos que contém tecidos de origem humana ou
substancias derivados de tais tecidos, dados sobre a origem e as
condigdes de recolha desse material,

— as descrigdes e explicacdes necessarias a compreensdo das caracter-
isticas, diagramas e esquemas supracitados e do funcionamento do
produto,

— os resultados da analise de riscos, bem como eventualmente uma lista
das normas referidas no artigo 5.°, aplicadas integral ou parcialmente,
e a descricao das solugdes adoptadas para satisfazer os requisitos
essenciais da directiva, caso as normas referidas no artigo 5.° ndo
tenham sido inteiramente aplicadas,

— no que respeita aos produtos esterilizados ou com um estado microbi-
oloégico ou de higiene especial, a descricdo dos procedimentos
adoptados,

— os resultados dos calculos de concepgdo, dos controlos efectuados,
etc,

— caso um dispositivo deva ser ligado a outro(s) dispositivo(s) para
poder funcionar de acordo com a finalidade a que se destina, sera
necessario comprovar que ele satisfaz os requisitos essenciais quando
combinado com qualquer desses dispositivos que tenha as caracter-
isticas especificadas pelo fabricante,

— os relatérios dos ensaios,

— dados adequados sobre a avaliagdo do comportamento funcional
demonstrando o comportamento funcional reivindicado pelo
fabricante, corroborados por um sistema de medi¢do de referéncia
(caso este se encontre disponivel) com informagdes sobre os
métodos de referéncia, os materiais de referéncia, os valores de
referéncia conhecidos, a exactidio e as unidades de medigdo util-
izados; estes dados devem provir de estudos clinicos ou outros
adequados ou resultar de referéncias bibliograficas pertinentes,

— o rotulo e as instrugdes de utilizag@o,

— os resultados de estudos de estabilidade.
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6.1.

6.2.

6.3.

O fabricante deve adoptar as medidas necessarias para assegurar que o
processo de fabrico cumpre os principios de garantia da qualidade
adequados aos produtos fabricados.

O sistema deve abranger:
— a estrutura organizativa e as responsabilidades,

— os processos de fabrico e o controlo de qualidade sistematico da
produgio,

— os meios de monitorizagdo do comportamento funcional do sistema de
qualidade.

O fabricante devera criar e actualizar um processo sistematico de analise
da experiéncia adquirida com os dispositivos na fase pos-produgdo e
aplicar meios adequados de execugdo de quaisquer acgdes de correcgdo
necessarias, tendo em conta a natureza e os riscos relacionados com o
produto. Deve igualmente notificar as autoridades competentes os inci-
dentes que se seguem logo que deles tome conhecimento:

i) qualquer disfungdo, avaria ou deterioragdo das caracteristicas e/ou do
comportamento funcional de um dispositivo, bem como qualquer inad-
equagdo na rotulagem ou nas instrugdes de um dispositivo que, directa
ou indirectamente, sejam susceptiveis de causar ou possam ter causado
a morte ou a deterioragdo grave do estado de saude de um doente ou
utilizador ou de qualquer outra pessoa,

ii) qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as
caracteristicas ou com o comportamento funcional de um dispositivo
pelas razdes referidas na alinea i) que tenha ocasionado a retirada
sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do
fabricante.

No que respeita aos dispositivos de autodiagnodstico, o fabricante deve
apresentar um requerimento com vista a analise da concepgao junto de um
organismo notificado.

O requerimento deve possibilitar a compreensdo da concepgdo do
dispositivo, bem como a avaliagdo da conformidade com os requisitos
relativos a concepcdo da presente directiva.

O requerimento deve incluir:

— relatérios de ensaio, incluindo, se aplicavel, os resultados de estudos
efectuados com leigos,

— dados que comprovem a adequagao do dispositivo a sua finalidade em
termos de auto-diagndstico,

— os dados fornecidos no rotulo e instrugdes de utilizagdo do
dispositivo.

O organismo notificado deve analisar o requerimento e, se a concepgao
estiver em conformidade com as disposi¢des relevantes da presente
directiva, conceder ao requerente um certificado de exame «CE» de
concepgdo. O organismo notificado pode exigir que o requerimento seja
completado por intermédio da execugdo de novos ensaios ou provas que
permitam avaliar a conformidade com os requisitos relativos a concepgéo
constantes da presente directiva. O certificado deve especificar as
conclusdes da analise, os dados necessarios para a identificacdo
adequada da concepgdo aprovada, e, se adequado, a descricdo da
finalidade do produto.

O requerente deve comunicar ao organismo notificado que emitiu o
certificado de exame «CE» de concepgdo quaisquer alteragdes signifi-
cativas por ele introduzidas na concepgdo aprovada. Estas alteracoes
devem ser aprovadas pelo referido organismo sempre que possam
afectar a conformidade com os requisitos essenciais da directiva ou
com as condi¢des impostas para a utilizagdo do produto. Esta nova
aprovacdo sera apresentada sob a forma de suplemento ao certificado
de exame «CE» de concepgao.
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3.2.

ANEXO 1V

DECLARACAO «CE» DE CONFORMIDADE

(SISTEMA COMPLETO DE GARANTIA DE QUALIDADE)

O fabricante deve certificar-se de que ¢ aplicado o sistema de qualidade
aprovado para a concepgdo, fabrico e controlo final dos dispositivos em
questdo, tal como especificado no ponto 3, ficando sujeito a verificagdo
referida no ponto 3.3 e a fiscalizagdo «CE» prevista no ponto 5. Além
disso, o fabricante deve seguir, para os dispositivos abrangidos pelo
anexo I, lista A, os procedimentos estabelecidos nos pontos 4 ¢ 6.

A declaragdo de conformidade ¢ o procedimento através do qual o
fabricante que satisfaz as obrigagdes do ponto 1 garante e declara que
os dispositivos em questdo sdo conformes com as disposigdes da presente
directiva que lhes sdo aplicaveis.

O fabricante deve apor a marcacdo «CE» de acordo com o artigo 16.° e
elaborar uma declaragdo de conformidade que abranja os dispositivos em
questao.

Sistema de qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de
qualidade a um organismo notificado.

O pedido deve incluir:

— o nome ¢ enderego do fabricante e de quaisquer outros locais de
fabrico abrangidos pelo sistema de qualidade,

— informagdes adequadas sobre os dispositivos ou a categoria de
dispositivos a que o procedimento se aplica,

— uma declaragdo por escrito indicando ndo ter sido apresentado a
nenhum outro organismo notificado um requerimento paralelo
relativo ao mesmo sistema de qualidade dos dispositivos,

— a documentacdo referente ao sistema de qualidade,

— o compromisso do fabricante de cumprir as obrigagdes decorrentes do
sistema de qualidade aprovado,

— o compromisso do fabricante de manter o sistema de qualidade
aprovado adequado e eficaz,

— o compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um
processo de analise sistematica da experiéncia adquirida com os
dispositivos na fase pos-producdo e de desenvolver meios
adequados de execugdo de quaisquer acg¢des de correc¢do e notifi-
cagdes necessarias, tal como referido no ponto 5 do anexo III.

A aplicagdo do sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos
dispositivos com as disposi¢des da presente directiva que se lhes aplicam
em todas as fases, desde a concepgo até a inspecgdo final. Todos os
elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante relativ-
amente ao seu sistema de qualidade devem constar de documentag@o,
organizada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de orientagdes
e procedimentos escritos, como, por exemplo, programas, planos, manuais
e registos de qualidade.

Essa documentagdo deve incluir, em especial, uma descricdo adequada:

a) Dos objectivos de qualidade do fabricante;
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3.3.

b) Da organizagdo da empresa e, nomeadamente:

— das estruturas organizativas, das responsabilidades dos quadros, da
sua competéncia organizativa em matéria de qualidade da
concepcdo ¢ do fabrico dos dispositivos,

— dos métodos para controlar o funcionamento eficaz do sistema de
qualidade, e, nomeadamente, a sua aptiddo para conseguir a
qualidade pretendida no que se refere a concep¢do e aos
produtos, incluindo o controlo dos dispositivos ndo conformes;

¢) Dos processos destinados a controlar e verificar a concepgao dos
dispositivos, e nomeadamente:

— uma descrigdo geral do dispositivo, incluindo as variantes
previstas,

— toda a documentagéo referida no ponto 3, 3.° a 13.° travessoes, do
anexo III,

— no que respeita aos dispositivos de autodiagnostico, os dados
referidos no ponto 6.1 do anexo III,

— as técnicas de controlo e de verificagdo da concepcdo e dos
processos ¢ as medidas que serdo sistematicamente utilizadas na
concepgdo dos dispositivos;

d) Das técnicas de controlo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico, e,
nomeadamente:

— dos processos e procedimentos que serdo utilizados, designa-
damente em matéria de esterilizagdo,

— dos procedimentos relacionados com as aquisigdes,

— dos procedimentos de identificagdo do produto elaborados e actual-
izados a partir de desenhos, especificacdes ou outros documentos
pertinentes durante todas as fases do fabrico;

e) Dos exames e ensaios adequados que serdo efectuados antes, durante e
apos o fabrico, da frequéncia com que serdo realizados e dos equi-
pamentos de ensaio utilizados; devera ser garantida a rastreabilidade
da calibragdo.

O fabricante efectuara os controlos e ensaios necessarios, de acordo com
os ultimos progressos da técnica. Esses controlos e ensaios incidirdo tanto
sobre o processo de fabrico, incluindo a caracterizagdo da matéria-prima,
como sobre cada um dos produtos ou dos lotes fabricados.

Para os produtos referidos na lista A do anexo II, o fabricante terd em
conta os conhecimentos mais recentes, nomeadamente em matéria de
complexidade e variabilidade bioloégica das amostras a ensaiar com o
dispositivo de diagndstico in vitro.

O organismo notificado procedera a verificagdo do sistema de qualidade
para determinar se 0 mesmo satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2 e
presumira o cumprimento desses requisitos caso os sistemas de qualidade
apliquem as normas harmonizadas pertinentes.

A equipa encarregada da avaliagdo deve ter experiéncia de avaliacdo da
tecnologia em causa. O procedimento de avaliacdo deve incluir uma
inspecgdo as instalagdes do fabricante, e, em casos devidamente
justificados, as dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante, a
fim de controlar os processos de fabrico.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante e contera as conclusdes da
inspecgdo e uma avaliagdo fundamentada.
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3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.2.

O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade de qualquer projecto de alteragdes substanciais do
mesmo ou da gama de produtos abrangidos.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e verificar se
o sistema de qualidade assim alterado continua a satisfazer os requisitos
referidos no ponto 3.2, comunicando a sua decisdo ao fabricante. Essa
decisdo deve conter as conclusdes da inspec¢do e uma avaliagdo funda-
mentada.

Exame da concepg¢io do produto

No que se refere aos dispositivos abrangidos pela lista A do anexo II,
para além das obrigagdes que lhe incumbem por for¢a do ponto 3, o
fabricante deve introduzir junto do organismo notificado um pedido de
exame do dossier de concepgdo relativo a qualquer dispositivo que
tencione fabricar e pertencente a categoria referida no ponto 3.1.

O pedido deve descrever a concepgdo, o fabrico e o comportamento
funcional do dispositivo em questdo e incluir os elementos necessarios
a avaliacdo da sua conformidade com os requisitos da presente directiva,
tal como referidos na alinea c¢) do ponto 3.2.

O organismo notificado deve examinar o pedido e, caso o dispositivo seja
conforme com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva, passar ao
requerente um certificado de exame «CE» de concepgdo. O organismo
notificado pode exigir que o pedido seja completado por ensaios ou
provas suplementares que permitam avaliar a conformidade com os
requisitos da presente directiva. O certificado deve conter as conclusdes
do exame, as condi¢des da sua validade, os dados necessarios para a
identificagdo da concepgdo aprovada e, se adequado, uma descri¢do da
finalidade do dispositivo.

As alteragdes introduzidas na concepgdo aprovada devem receber uma
aprovacdo complementar do organismo notificado que tiver emitido o
certificado de exame «CE» de concepgdo, sempre que essas alteracdes
possam afectar a conformidade com os requisitos essenciais da presente
directiva ou com as condig¢des definidas para a utilizagdo do dispositivo.
O requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o
certificado de exame «CE» de concep¢do de qualquer alteragdo intro-
duzida na concepgdo aprovada. A aprovagdo complementar deve ser
dada sob a forma de um aditamento ao certificado de exame «CE» de
concepgao.

O fabricante informard imediatamente o organismo notificado de
quaisquer alteragdes do agente patogénico e dos marcadores de infec¢éo
a testar de que tenha conhecimento, resultantes nomeadamente da sua
complexidade ou variabilidade bioldgica. Neste contexto, o fabricante
comunicard igualmente ao organismo notificado se essas alteragdes
podem vir a ter efeitos no comportamento funcional do dispositivo
médico para diagnostico in vitro.

Fiscalizaciao

O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar que o fabricante cumpre
devidamente as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as
inspecgdes necessarias e fornecer-lhe todas as informagdes apropriadas,
em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,
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5.3.

5.4.

6.2.

— os dados previstos na parte do sistema de qualidade relativa a
concepgao, tais como os resultados de analises, calculos, ensaios, etc.,

— os dados previstos na parte do sistema de qualidade relativa ao
fabrico, tais como relatorios de inspecgdo e dados de ensaio, dados
de calibragdo, relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder periodicamente as inspecgdes e
avaliagdes adequadas, a fim de se certificar de que o fabricante aplica
o sistema de qualidade aprovado, e deve entregar um relatorio de
avaliagdo ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao
fabricante, durante as quais pode efectuar, ou mandar efectuar, se
necessario, ensaios para verificar o bom funcionamento do sistema de
qualidade. Deve entregar ao fabricante um relatorio da inspecgdo e,
caso se tenham efectuado ensaios, um relatério dos mesmos.

Verificacio dos dispositivos fabricados constantes da lista A do anexo 11

No caso dos dispositivos referidos na lista A do anexo II, o fabricante
transmitird ao organismo notificado, imediatamente apds a conclusdo dos
controlos ou ensaios, os protocolos dos controlos efectuados nos
dispositivos ou em cada um dos lotes fabricados. Além disso, o fabricante
devera disponibilizar ao organismo notificado as amostras dos
dispositivos fabricados ou dos lotes, de acordo com condigdes e
modalidades pré-acordadas.

O fabricante pode colocar os dispositivos no mercado, a menos que o
organismo notificado lhe comunique qualquer decisdo em contrario,
incluindo em especial quaisquer condi¢des de validade dos certificados
emitidos, dentro de um prazo acordado, ndo superior a 30 dias a contar da
data de recepgdo das amostras.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ANEXO V

EXAME «CE» DE TIPO

O exame «CE» de tipo ¢ um componente do procedimento através do
qual um organismo notificado verifica e certifica que uma amostra repre-
sentativa da produgdo prevista cumpre as disposi¢des da presente directiva
que lhe sdo aplicaveis.

O pedido de exame «CE» deve ser apresentado a um organismo
notificado pelo fabricante ou pelo seu mandatario estabelecido na
Comunidade.

O pedido deve incluir:

— o nome e enderego do fabricante, e, se o pedido for apresentado pelo
seu mandatario, o nome e enderego deste ultimo,

— a documentagdo referida no ponto 3, necessaria para a avaliagdo da
conformidade da amostra representativa da produgéo prevista, a seguir
denominada «tipo», com as exigéncias da presente directiva. O
requerente deve colocar um «tipo» a disposi¢do do organismo
notificado, o qual pode solicitar o nimero de amostras que considerar
necessario,

— uma declaragdo por escrito afirmando que ndo foi apresentado a
nenhum outro organismo notificado qualquer pedido relativo ao
mesmo tipo.

A documentagdo deve permitir compreender a concepgdo, o fabrico e o
comportamento funcional do dispositivo e conter, designadamente, os
seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do tipo, incluindo as variantes previstas,

— toda a documentagdo referida nos travessdes 3.° a 13.° do ponto 3 do
anexo III,

— no caso dos dispositivos de autodiagnostico, as informagdes referidas
no ponto 6.1 do anexo III.

O organismo notificado deve:

Examinar e avaliar a documentag@o 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 disposi¢des aplicaveis das
normas referidas no artigo 5.°, assim como os elementos cuja
concepgao nao se baseie nas disposi¢des das referidas normas.

Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os ensaios
necessarios para verificar se as solugdes adoptadas pelo fabricante
satisfazem os requisitos essenciais da presente directiva nos casos em
que as normas referidas no artigo 5.° ndo tenham sido aplicadas; caso
um dispositivo deva ser ligado a outro(s) para poder funcionar de acordo
com a respectiva finalidade, deve-se verificar a conformidade do primeiro
destes dispositivos com os requisitos essenciais quando ligado a
dispositivo(s) do tipo em questdo com as caracteristicas especificadas
pelo fabricante.

Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os ensaios
necessarios para verificar se as normas pertinentes foram efectivamente
aplicadas nos casos em que o fabricante opte pela sua aplicagdo.

Decidir com o requerente qual o local em que serdo realizadas as
inspecgdes € 0s ensaios necessarios.

Se o tipo satisfizer as disposi¢des da presente directiva, o organismo
notificado passara ao requerente o certificado de exame «CE» de tipo.
O certificado contera o nome e o enderego do fabricante, as conclusdes da
inspecgdo, as condi¢des de validade do certificado e os dados necessarios
para a identificagdo do tipo aprovado. As partes relevantes da docu-
mentagdo serdo anexas ao certificado e o organismo notificado conservara
uma copia.
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6.1.

O fabricante informara imediatamente o organismo notificado de
quaisquer alteragdes do agente patogénico e dos marcadores das
infecgdes a testar de que tenha conhecimento, resultantes, nomeadamente,
da sua complexidade e variabilidade biologica. Neste contexto, o
fabricante comunicara igualmente ao organismo notificado se essas
alteragdes sdo susceptiveis de afectar o comportamento funcional do
dispositivo para diagnostico in vitro em questio.

As modificagdes do dispositivo aprovado devem receber uma nova
aprovagdo do organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame «CE» de tipo sempre que possam por em causa a conformidade
com os requisitos essenciais da directiva ou com as condi¢des de util-
izagdo previstas do dispositivo. O requerente deve informar o organismo
notificado que tiver emitido o certificado de exame «CE» de tipo de
qualquer alteragdo desta ordem introduzida no dispositivo aprovado.
Essa nova aprovacdo devera ser concedida sob a forma de um aditamento
ao certificado inicial de exame «CE» de tipo.

Disposi¢oes administrativas

Os outros organismos notificados podem obter uma coépia dos certificados
de exame «CE» de tipo e/ou dos seus suplementos. Os anexos dos
certificados serdo colocados a disposicdo dos outros organismos
notificados mediante pedido fundamentado e apds informagdo do
fabricante.
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2.1

2.2.

5.2.

ANEXO VI

VERIFICACAO «CE»

A verificagdo «CE» ¢ o procedimento através do qual o fabricante ou o
seu mandatario garante e declara que os produtos submetidos ao disposto
no ponto 4 se encontram em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame «CE» de tipo e preenchem os requisitos da
presente directiva que lhes sdo aplicaveis.

O fabricante deve adoptar todas as medidas necessarias para que o
processo de fabrico garanta a conformidade dos produtos com o tipo
descrito no certificado de exame «CE» de tipo e com os requisitos da
directiva que se lhes aplicam. Antes do fabrico, o fabricante deve preparar
documentagdo que defina os processos de fabrico, nomeadamente em
matéria de esterilizagdo, e, se necessario, de qualidade das matérias-
primas, bem como definir os procedimentos de ensaio necessarios
atendendo aos ultimos progressos da técnica. Devem implementar-se
todas as disposi¢des de rotina pré-estabelecidas para assegurar a homoge-
neidade da producdo e a conformidade dos produtos com o tipo descrito
no certificado de exame «CE» de tipo e com os requisitos da presente
directiva que lhes sejam aplicaveis.

Se determinados aspectos dos controlos finais previstos no ponto 6.3 nao
forem adequados, o fabricante deve definir métodos apropriados de
ensaio, monitorizagdo e controlo durante o fabrico, os quais devem ser
aprovados pelo organismo notificado. Aplicar-se-4 o disposto no ponto 5
do anexo IV no que respeita aos citados procedimentos aprovados.

O fabricante comprometer-se-a a criar ¢ a manter actualizado um processo
de analise sistematica da experiéncia adquirida com os dispositivos na
fase pos-producdo e a desenvolver meios adequados de execugdo de
quaisquer acgdes de correccdo e notificagdo necessarias, tal como
referido no ponto 5 do anexo III.

O organismo notificado efectuard os exames e ensaios adequados de
acordo com o ponto 2.2 para a comprovagdo da conformidade do
produto com os requisitos da presente directiva através quer do
controlo e ensaio de cada produto, como especificado no ponto 5, quer
do controlo e ensaio dos produtos numa base estatistica, como espe-
cificado no ponto 6, a escolha do fabricante. Ao efectuar a verificacdo
estatistica constante do ponto 6, o organismo notificado decidira se
deverdo ser aplicados os processos estatisticos adequados a inspecgdo
lote por lote ou a inspec¢do de lotes isolados. Esta decisdo deve ser
tomada em consulta com o fabricante.

Se a execucdo dos referidos exames e ensaios numa base estatistica for
inadequada, estes devem efectuar-se numa base aleatoria, desde que esse
procedimento, quando conjugado com as medidas adoptadas em confor-
midade com o ponto 2.2, assegure um grau de conformidade equivalente.

Verificacio por exame e ensaio de todos os produtos

Todos os produtos serdo examinados individualmente e efectuar-se-ao os
ensaios adequados definidos na norma ou normas aplicaveis referidas no
artigo 5.°, ou ensaios equivalentes, para verificagdo da respectiva confor-
midade com o tipo descrito no certificado de exame «CE» de tipo e com
os requisitos da directiva que lhes sdo aplicaveis.

O organismo notificado apora, ou mandara apor, o seu niimero de iden-
tificagdo em cada produto aprovado e elaborard um certificado de confor-
midade escrito relativamente aos ensaios efectuados.
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6.2.

6.3.

6.4.

Verificacio estatistica

O fabricante devera apresentar os produtos fabricados sob a forma de
lotes homogéneos.

De cada lote serdo colhidas aleatoriamente uma ou mais amostras,
consoante necessario. Os produtos que constituem a amostra serao
analisados individualmente e efectuar-se-d0 os ensaios adequados
definidos na norma ou normas aplicidveis mencionadas no artigo 5.°, ou
ensaios equivalentes, para, se adequado, verificar a sua conformidade com
o tipo descrito no certificado de exame «CE» de tipo e com os requisitos
aplicaveis da directiva, a fim de se determinar se o lote deve ser aceite ou
rejeitado.

O controlo estatistico dos produtos sera feito por atributos e/ou variaveis,
o que implica sistemas de amostragem com caracteristicas operacionais
que assegurem um alto nivel de seguranga de comportamento funcional
de acordo com o estado da técnica. O método de amostragem sera deter-
minado pelas normas harmonizadas referidas no artigo 5.°, atendendo a
especificidade das categorias de produtos em questdo.

No caso de um lote ser aceite, o organismo notificado apord ou mandara
apor o seu nimero de identificacdo em todos os produtos e emitird um
certificado de conformidade por escrito relativamente aos ensaios efec-
tuados. Todos os produtos do lote poderdo ser colocados no mercado,
com excepgdo dos produtos da amostra que se tenha verificado ndo
estarem conformes.

No caso de um lote ser rejeitado, o organismo notificado competente
tomara as medidas necessarias para impedir a sua colocagdo no
mercado. Caso se verifique a rejeigdo frequente de lotes, o organismo
notificado pode suspender a verificagdo estatistica.

O fabricante podera, sob a responsabilidade do organismo notificado, apor
o numero de identificagdo deste ultimo durante o fabrico.
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3.2

ANEXO VII

DECLARACAO «CE» DE CONFORMIDADE

(GARANTIA DE QUALIDADE DA PRODUGAO)

O fabricante devera certificar-se da aplicagdo do sistema de qualidade
aprovado para o fabrico dos produtos em questdio e efectuar a
inspecgdo final dos dispositivos em causa, conforme especificado no
ponto 3, ficando sujeito a fiscalizag@o referida no ponto 4.

A declaragdo de conformidade ¢ o elemento processual através do qual o
fabricante que cumpre as obrigagdes enunciadas no ponto 1 garante e
declara que os produtos em causa sdo conformes com o tipo descrito
no certificado de exame «CE» de tipo e obedecem as disposi¢des da
presente directiva que lhes sdo aplicaveis.

O fabricante deve apor a marcacdo «CE» nos termos do artigo 14.° e
elaborar uma declaragdo de conformidade que abranja os dispositivos em
questao.

Sistema de qualidade

O fabricante devera apresentar um pedido de avaliagdo do respectivo
sistema de qualidade a um organismo notificado.

O pedido deve incluir:

— toda a documentag@o e os compromissos referidos no ponto 3.1 do
anexo IV, e

— a documentagdo técnica relativa aos tipos aprovados e uma copia dos
certificados de exame «CE» de tipo.

A aplicagdo do sistema de qualidade devera assegurar a conformidade dos
dispositivos com o tipo descrito no certificado de exame «CE» de tipo.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptadas pelo fabricante
para o seu sistema de qualidade devem ser documentados de modo siste-
matico e ordenado, sob a forma de orientagdes e procedimentos definidos
por escrito. A documentagdo do sistema de qualidade devera permitir uma
interpretacao uniforme das orientagdes e dos procedimentos em matéria
de qualidade, tais como programas, planos, manuais e registos relativos a
qualidade.

Esta documentagdo devera incluir, nomeadamente, uma descri¢do
adequada:

a) Dos objectivos de qualidade do fabricante;
b) Da organizagdo da empresa, e, em particular:

— das estruturas organizativas, das responsabilidades dos quadros e
da sua competéncia organizativa em matéria de qualidade de
fabrico dos dispositivos,

— dos métodos para controlar o funcionamento eficaz do sistema de
qualidade, e, nomeadamente, a sua aptiddo para obter a qualidade
pretendida dos produtos, incluindo o controlo dos dispositivos nao
conformes;

c¢) Das técnicas de controlo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico, e,
designadamente:

— dos processos e procedimentos que serdo utilizados, nomea-
damente em matéria de esterilizagdo,

— dos procedimentos relacionados com as aquisigdes,



1998L0079 — PT — 11.01.2012 — 003.001 — 45

3.3.

3.4.

5.1

5.2.

— dos processos de identificacdo dos produtos, elaborados e actual-
izados com base em desenhos, especificagdes ou outros docu-
mentos pertinentes no decurso de todas as fases do fabrico;

d) Dos exames e ensaios adequados que serdo efectuados antes, durante e
apos a produgdo, da frequéncia com que serdo realizados e dos equi-
pamentos de ensaio utilizados; deverd ser garantida a rastreabilidade
da calibragdo.

O organismo notificado procederd a uma verificagdo do sistema de
qualidade para determinar se o mesmo satisfaz os requisitos referidos
no ponto 3.2 e presumird o cumprimento dos mesmos se os sistemas
de qualidade estiverem em conformidade com as normas harmonizadas
pertinentes.

A equipa encarregada da verificagdo deve ter experiéncia de avaliagdo da
tecnologia em causa. O procedimento de avaliagdo incluirda uma visita as
instalagdes do fabricante e, em casos devidamente justificados, as insta-
lagdes dos fornecedores do fabricante e/ou dos seus subcontratantes, por
forma a inspeccionar os processos de fabrico.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter as conclusdes da
inspecgdo, bem como uma avaliagdo fundamentada.

O fabricante deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema
de qualidade de qualquer projecto de alteragdo importante desse mesmo
sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e verificar se
o sistema de qualidade assim alterado ainda satisfaz os requisitos referidos
no ponto 3.2. O organismo notificado deve notificar a sua decisdo ao
fabricante. Esta decisdo deve conter as conclusdes da inspec¢do e uma
avaliagdo fundamentada.

Fiscalizacao

Aplicar-se-a o disposto no ponto 5 do anexo IV.

Verificacido dos dispositivos manufacturados abrangidos pela lista A
do anexo II

No caso dos dispositivos referidos na lista A do anexo II, o fabricante
transmitira ao organismo notificado, imediatamente apds a conclusdo dos
controlos ou ensaios, os protocolos dos controlos efectuados nos
dispositivos ou em cada um dos lotes fabricados. Além disso, o fabricante
devera disponibilizar ao organismo notificado as amostras dos
dispositivos fabricados ou dos lotes, de acordo com condigdes e
modalidades pré-acordadas.

O fabricante pode colocar os dispositivos no mercado, a menos que o
organismo notificado lhe comunique qualquer decisdo em contrario,
incluindo em especial quaisquer condi¢des de validade dos certificados
emitidos, dentro de um prazo acordado, ndo superior a 30 dias a contar da
data de recepgdo das amostras.
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ANEXO VIl

DECLARACAO E PROCEDIMENTOS RELATIVOS AOS
DISPOSITIVOS PARA AVALIACAO DO COMPORTAMENTO
FUNCIONAL

1. Em relagdo aos dispositivos para avaliagdo do comportamento funcional, o
fabricante ou o seu mandatario elaborara uma declaragdo que devera incluir
as informagdes especificadas no ponto 2 e assegurara a observancia das
disposi¢des pertinentes da presente directiva.

2. A declaragdo compreendera as seguintes informagdes:
— dados que permitam identificar o dispositivo em questao,

— um plano de avaliagdo que indique, nomeadamente, o objectivo, a
motivagdo cientifica, técnica ou clinica, assim como o alcance da
avaliagdo e o nimero de dispositivos em questéo,

— a lista dos laboratérios e outras instituigdes que participem no estudo de
avaliagdo dos comportamentos funcionais,

— a data de inicio e a duracdo provavel da avaliacdo e, no caso dos
dispositivos de autodiagnostico, o local assim como o numero de
leigos envolvidos,

— uma declaragdo de que o dispositivo em questio estd em conformidade
com os requisitos da directiva, excepto no que respeita as questdes
abrangidas pela avaliagdo e aos pontos especificamente discriminados
na declaragdo, e de que foram adoptadas todas as precaugdes necessarias
para a protecgdo da saude e seguranga dos doentes, dos utilizadores e de
quaisquer outras pessoas.

3. O fabricante comprometer-se-4 ainda a manter a disposi¢do das autoridades
nacionais competentes documentagdo que permita compreender a concepgao,
o fabrico e o comportamento funcional do produto, incluindo o comport-
amento funcional previsto, de modo a permitir a avaliagdo da sua confor-
midade com os requisitos da presente directiva. Esta documentagdo deve ser
conservada durante pelo menos cinco anos a contar da ultima avaliagdo do
comportamento funcional.

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de
fabrico assegure a conformidade dos produtos fabricados com a docu-
mentagdo referida no primeiro paragrafo.

4. No que se refere aos dispositivos para avaliagdo do comportamento
funcional, sdo aplicaveis as disposi¢cdes constantes dos n.° 1, 3 e 5 do
artigo 10.°
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ANEXO IX

CRITERIOS DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

O organismo notificado, o seu director e o pessoal encarregado da avaliagdo
e verificagdo ndo podem ser nem o autor da concepgdo, nem o fabricante,
nem o fornecedor, nem o responsavel pela instalacdo, nem o utilizador dos
dispositivos que inspeccionam, nem o mandatario de uma dessas pessoas.
Ndo podem intervir, nem directamente nem como mandatarios, na
concepgdo, fabrico, comercializagdo ou manutengdo dos dispositivos. Nao
fica no entanto excluida a possibilidade de uma troca de informagdes
técnicas entre o fabricante e o organismo.

O organismo notificado e o respectivo pessoal devem executar as operagdes
de avaliagdo e verificagdo com a maior integridade profissional e dispor da
necessaria competéncia técnica em matéria de dispositivos médicos, € ndo
devem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, especialmente de
ordem financeira, que possam influenciar o seu julgamento ou os resultados
da inspecgdo, designadamente os provenientes de pessoas ou grupos de
pessoas interessados nos resultados das verificagoes.

Caso um organismo notificado confie a terceiros trabalhos especificos
relativos ao apuramento e a verificagdo dos factos, deve certificar-se
previamente de que estes cumprem o disposto na directiva. O organismo
notificado deve colocar a disposi¢do das autoridades nacionais os docu-
mentos pertinentes relativos a avaliacdo da competéncia do subcontratante

e dos trabalhos por este efectuados no ambito da presente directiva.

O organismo notificado deve poder assegurar a execugdo da totalidade das
tarefas que lhe sdo atribuidas num dos anexos III a VII para as quais tenha
sido notificado, quer essas tarefas sejam efectuadas pelo proprio organismo,
quer sob a sua responsabilidade. Deve, nomeadamente, dispor do pessoal e
possuir os meios necessarios para executar de modo adequado as tarefas
técnicas e administrativas ligadas as avaliagdes e verificagdes, o que
implica que a organizagdo disponha de suficiente pessoal cientifico com a
experiéncia adequada e os conhecimentos necessarios para avaliar a
funcionalidade biolégica e clinica e o comportamento funcional dos
dispositivos de que foi notificada, em funcdo dos requisitos da directiva e,
em especial, dos requisitos do anexo I. Deve também ter acesso ao equi-
pamento necessario para as verificagdes exigidas.

O pessoal encarregado das inspecgdes deve possuir:

— uma boa formacdo profissional, incidindo sobre a totalidade das
operagdes de avaliagdo e de verificagdo para as quais o organismo foi
designado,

— um conhecimento satisfatorio das prescri¢des relativas as inspecgdes que
efectuar e uma experiéncia adequada em relagdo as mesmas,

— a aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatorios que
constituem a expressdo material das inspecgoes efectuadas.

Deve ser garantida a imparcialidade do pessoal encarregado das inspecgdes.
A remuneragdo dos agentes ndo deve ser feita em fungdo nem do numero das
inspecgdes que efectuar nem dos resultados das mesmas.

O organismo deve subscrever um seguro de responsabilidade civil, a menos
que essa responsabilidade seja assumida pelo Estado com base no seu direito
interno ou que as inspec¢des sejam directamente efectuadas pelo Estado-
membro.

O pessoal do organismo inspector é obrigado a segredo profissional no que
se refere a todas as informacgdes obtidas no exercicio das suas fungdes
(excepto em relagdo as autoridades administrativas competentes do Estado
em que exerce a sua actividade) no ambito da presente directiva ou de
qualquer disposi¢do de direito interno que lhe dé efeito.
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ANEXO X

MARCACAO «CE» DE CONFORMIDADE

A marcacdo «CE» ¢ constituida pelas iniciais «CE» com o seguinte grafismo:

| SEEEEN! IREERARN
11 111 .
N N
N
~ ~
o - d d S
n 1
- 1 2 A
n ] ymu
1 ]
1 a
- -
11 11
Liti il HEREEEI

— Em caso de reducdo ou ampliagdo da marcacdo, devem ser respeitadas as
proporgdes resultantes do grafismo graduado acima reproduzido.

— Os varios elementos da marcacdo «CE» devem ter sensivelmente a mesma
dimensao vertical, que ndo pode ser inferior a 5 mm. Quando a marcagao for
aposta em dispositivos de dimensdes reduzidas, pode ndo se observar este
limite minimo.



