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REGULAMENTO (UE) N.° 722/2012 DA COMISSAO
de 8 de agosto de 2012

relativo a especificacdes pormenorizadas referentes aos requisitos estabelecidos nas Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE no que diz respeito a dispositivos medicinais implantdveis ativos e
dispositivos médicos fabricados mediante a utilizacio de tecidos de origem animal

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
junho de 1990, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Es-
tados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implan-
taveis ativos (!), nomeadamente o artigo 10.°-C,

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

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2003/32/CE da Comissdo, de 23 de abril de
2003, que introduz especificacdes pormenorizadas relati-
vamente aos requisitos estabelecidos na Diretiva
93/42|CEE do Conselho, no que diz respeito a dispositi-
vos médicos fabricados mediante a utilizacio de tecidos
de origem animal (}), introduziu inicialmente regras espe-
cificas aplicdveis aos dispositivos médicos fabricados me-
diante a utilizacdo de tecidos de origem animal. Esta
diretiva era aplicdvel apenas a dispositivos médicos
abrangidos pelo ambito de aplicagio da Diretiva
93/42/CEE.

(2)  Para manter um elevado nivel de seguranca e protegdo da
saude contra o risco de transmissio de encefalopatias
espongiformes animais aos doentes ou outras pessoas
através dos dispositivos médicos fabricados mediante a
utilizacdo de tecidos de origem animal ndo vidveis ou
seus derivados tornados ndo vidveis, incluindo dispositi-
vos feitos por medida e dispositivos destinados a inves-
tigagdes clinicas, é necessario atualizar as regras previstas
na Diretiva 2003/32/CE com base na experiéncia adqui-
rida com a aplicacdo daquela diretiva e aplica-las também
aos dispositivos médicos implantdveis ativos fabricados
mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal abran-
gidos pelo dmbito de aplicagdo da Diretiva 90/385/CEE.

(3)  Tendo em conta que este ato define regras claras e por-
menorizadas que ndo toleram transposi¢des divergentes
pelos Estados-Membros, um Regulamento constitui o ins-
trumento juridico adequado que deve substituir a Diretiva
2003/32/CE.

JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
() JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
JO L 105 de 24.4.2003, p. 18.

(4 Antes de serem colocados no mercado ou entrarem em
servico, os dispositivos médicos implantdveis ativos e os
dispositivos médicos da classe III, em conformidade com
as regras de classificacdo definidas no anexo IX da Dire-
tiva 93/42/CEE, quer sejam origindrios da Unido Euro-
peia, quer importados de paises terceiros, sio objeto dos
procedimentos de avaliagio da conformidade previstos
no artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva 90/385/CEE e no ar-
tigo 11.°, n.° 1, da Diretiva 93/42/CEE, respetivamente.
O anexo [ da Diretiva 90/385/CEE e o anexo I da Dire-
tiva 93/42/CEE estabelecem, respetivamente, os requisitos
essenciais que os dispositivos médicos implantdveis ativos
e outros dispositivos médicos tém de satisfazer a este
respeito.

(5)  No que respeita aos dispositivos médicos implantdveis
ativos e outros dispositivos médicos fabricados mediante
a utilizagdo de tecidos de origem animal, é necessdrio
adotar especificacdes mais detalhadas em relagdo aos re-
quisitos do ponto 6 do anexo I da Diretiva 90/385/CEE e
nos pontos 8.1 e 8.2 do anexo I da Diretiva 93/42/CEE.
Além disso, importa especificar determinados aspetos re-
lacionados com a andlise do risco e a gestdo do risco no
ambito dos procedimentos de avaliagdo da conformidade
referidos no artigo 9.° da Diretiva 90/385/CEE e no
artigo 11.° da Diretiva 93/42/CEE, respetivamente.

(6) O Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que
estabelece regras sanitdrias relativas aos subprodutos ani-
mais ndo destinados ao consumo humano (%), estabelece
as disposi¢des aplicdveis ao abastecimento das matérias
utilizadas em dispositivos médicos. Importa definir dis-
posi¢des adicionais relativas a utilizagdo dessas matérias
como tecidos de base para o fabrico de dispositivos mé-
dicos.

(7) Organismos cientificos europeus e internacionais, como a
Agéncia Europeia de Medicamentos (°), a Autoridade Eu-
ropeia para a Seguranga dos Alimentos (), o antigo Co-
mité Cientifico Diretor () e o antigo Comité Cientifico
dos Medicamentos e dos Dispositivos Médicos (), adota-
ram vérios pareceres sobre matérias de risco especificadas
e sobre a minimizagio do risco de transmissdo de agen-
tes das encefalopatias espongiformes animais, relevantes
para a seguranca dos dispositivos médicos.

(*) JO L 300 de 14.11.2009, p. 1.

(°) Nota orientadora sobre a minimizacdo do risco de transmissdo de
agentes das encefalopatias espongiformes animais através dos medi-
camentos para uso humano e veterindrio (EMA[410/01 Rev.3), JO
C 73 de 5.3.2011, p. 1.

(©) http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm

() http:[[ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_enprint.html

(®) Ver http://ec.curopa.eufhealth/scientific_committees/emerging/
opinions/scmpmd/index_en.htm


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm
http://ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_en.print.html
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
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(8) Os Estados-Membros devem verificar que os organismos
notificados designados para avaliar a conformidade de
dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de
tecidos animais possuem as competéncias e o conheci-
mento atualizado necessdrios para a execucdo desta
tarefa.

(9) O periodo de controlo concedido as autoridades compe-
tentes dos Estados-Membros relativamente ao resumo do
relatério de avaliagdo elaborado pelos organismos notifi-
cados deve ser menor para os dispositivos médicos fa-
bricados com utilizacio de matérias de base certificadas
pela Direcio Europeia da Qualidade dos Medicamentos,
do que nos casos em que sejam utilizadas matérias nio
certificadas. Em ambos os casos, deve existir a possibili-
dade de encurtar o periodo de statu quo.

(10)  Para facilitar uma transi¢do suave para os novos requisi-
tos, é necessdrio prever um periodo transitério adequado
que permita aos dispositivos médicos implantéveis ativos
j& abrangidos por um certificado de exame CE de con-
cegdo ou por um certificado de exame CE de tipo con-
tinuarem a ser colocados no mercado e em servigo.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité dos Dispositivos
Médicos instituido nos termos do artigo 6.°, n.° 2, da
Diretiva 90/385/CEE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. O presente regulamento estabelece especificagdes porme-
norizadas em relagdo a colocagio no mercado efou entrada em
servico de dispositivos médicos, incluindo dispositivos médicos
implantaveis ativos, fabricados mediante a utilizagdo de tecidos
animais tornados ndo vidveis ou produtos ndo vidveis derivados
de tecidos animais.

2. O presente regulamento ¢ aplicdvel a tecidos animais, bem
como aos seus derivados, origindrios das espécies bovina, ovina
e caprina, bem como de veados, alces, martas e felideos.

3. O colagénio, a gelatina e o sebo utilizados no fabrico de
dispositivos médicos devem respeitar, pelo menos, os requisitos
necessdrios para serem considerados préprios para consumo
humano definidos no Regulamento (CE) n.° 1069/2009.

4. O presente regulamento ndo se aplica a:

a) Derivados de sebo transformados em condigdes, pelo menos,
tdo rigorosas como as definidas no anexo I, sec¢do 3;

b) Dispositivos médicos referidos no n.° 1 que ndo se destinem
a entrar em contacto com o corpo humano ou que se des-
tinem a entrar em contacto apenas com pele intacta.

Artigo 2.°

Para efeitos do presente regulamento, e para além das defini¢des
da Diretiva 90/385/CEE e da Diretiva 93/42/CEE, sdo aplicdveis
as seguintes definicdes:

a) «Célula»: a mais pequena unidade organizada de qualquer
forma de vida, capaz de ter existéncia independente e de
substituir a sua propria substancia num ambiente favordvel;

b) «Tecido»: organizagdo de células, de constituintes extracelu-
lares ou de ambos;

¢) «Derivado»: material obtido a partir de tecidos animais atra-
vés de um ou mais tratamentos, transformacdes ou opera-
¢oes de fabrico;

d) «Nio vidvel»: incapaz de metabolismo ou multiplicacio;

e) «EET» todas as encefalopatias espongiformes transmissiveis
na acecdo do artigo 3.° n.° 1, alinea a), do Regulamento
(CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (1);

f) «Agentes infecciosos de EET» agentes patogénicos ndo clas-
sificados capazes de transmitir EET;

g) «Reducdo, eliminacdo ou remogdo» um processo através do
qual o nimero de agentes infecciosos de EET é reduzido,
eliminado ou removido, por forma a prevenir infe¢des ou
reagdes patogénicas;

h) «Inativagdo» um processo através do qual se reduz a capa-
cidade de provocar infecdes ou reacbes patogénicas por
agentes infecciosos de EET;

i) «Pais de origem»: pafs ou paises em que o animal nasceu, foi
criado efou abatido;

j) «Matérias de base»: matérias-primas ou qualquer outro pro-
duto de origem animal a partir do qual, ou com o auxilio do
qual, sdo produzidos os dispositivos referidos no artigo 1.°,

o
n.? 1.

Artigo 3.°

1. Antes de apresentar o pedido de avaliagio da conformi-
dade, nos termos do artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva 90/385/CEE
ou do artigo 11.°, n.° 1, da Diretiva 93/42/CEE, o fabricante
dos dispositivos médicos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do pre-
sente regulamento, ou o seu mandatdrio, deve realizar a andlise
do risco e a estratégia de gestdo do risco prevista no anexo I do
presente regulamento.

2. Para os dispositivos feitos por medida e dispositivos des-
tinados a investigacdes clinicas abrangidos pelo artigo 1.°, n.° 1,
a declaracdo do fabricante, ou do seu mandatirio, e a documen-
tagdo prevista no anexo 6 da Diretiva 90/385/CEE ou no anexo
VIII da Diretiva 93/42/CEE, respetivamente, devem também re-
ferir a conformidade com as especificagdes pormenorizadas de-
finidas no anexo I, sec¢do 1, do presente regulamento.

Artigo 4.°

1. Os Estados-Membros devem verificar que os organismos
notificados nos termos do artigo 11.° da Diretiva 90/385/CEE
ou do artigo 16.° da Diretiva 93/42/CEE possuem um conhe-
cimento atualizado dos dispositivos médicos referidos no ar-
tigo 1.° n.° 1, para avaliar a conformidade desses dispositivos

() JO L 147 de 31.5.2001, p. 1.
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com as disposi¢des da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva
93/42|CEE, respetivamente, e com as especificagdes pormenori-
zadas definidas no anexo I do presente regulamento. Os Esta-
dos-Membros devem verificar regularmente que esses organis-
mos mantém as competéncias e o conhecimento atualizado
necessarios.

Sempre que, apds a referida verificagdo, os Estados-Membros
tiverem de alterar o 4mbito de atividade de um organismo
notificado, devem notificar desse facto a Comissdo e os restan-
tes Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo e os
restantes Estados-Membros do resultado da verificacdo referida
na primeira frase do n.° 1 até 28 de fevereiro de 2013.

Artigo 5.°

1. Os procedimentos de avaliagio da conformidade dos dis-
positivos médicos referidos no artigo 1.°, n.° 1, devem abranger
a avaliagio da sua conformidade com os requisitos essenciais da
Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva 93/42/CEE, respetivamente,
bem como com as especificacdes pormenorizadas previstas no
anexo I do presente regulamento.

2. Os organismos notificados devem avaliar a documentagdo
apresentada pelo fabricante para verificar que os beneficios do
dispositivo sdo superiores aos riscos residuais. Em particular,
deve tomar-se em conta:

a) O processo de andlise e de gestdo do risco do fabricante;

b) A justificacdo para a utilizagdo de tecidos animais ou deri-
vados, tendo em consideragio tecidos de risco inferior ou
alternativas sintéticas;

¢) Os resultados dos estudos de eliminacio e inativacdo, ou da
andlise da literatura relevante;

d) O controlo, por parte do fabricante, das fontes das matérias-
-primas, dos produtos acabados, do processo de produgio,
dos ensaios e dos subcontratantes;

e) A necessidade de verificar aspetos relacionados com a ori-
gem e a transformacdo de tecidos animais e derivados, os
processos de eliminagdo ou inativacio de agentes patogéni-
cos, incluindo as atividades executadas por fornecedores.

3. Durante a avaliagio da andlise do risco e da gestdo do
risco, no quadro do processo de avaliacio de conformidade, os
organismos notificados devem ter em conta o certificado de
conformidade TSE emitido pela Dire¢do Europeia da Qualidade
dos Medicamentos (a seguir designado «certificado de conformi-
dade EET») para matérias de base, sempre que exista.

Sempre que seja necessdria informagdo adicional para avaliar a
conformidade das matérias de base para um determinado dis-
positivo médico, os organismos notificados podem exigir a
apresentacdo de informacdo adicional para permitir a avaliagdo
referida nos n.° 1 e 2.

4. Antes de emitir um certificado de exame CE de concecdo
ou um certificado de exame CE de tipo, os organismos notifi-
cados devem, através da respetiva autoridade competente (a
seguir designada «autoridade competente de coordenagio»), in-

formar as autoridades competentes dos restantes Estados-Mem-
bros e a Comissdo da sua avaliagio efetuada nos termos do
n.° 2 através de um resumo do relatério de avaliagio, em
conformidade com o disposto no anexo II do presente regula-
mento.

5. As autoridades competentes dos Estados-Membros podem
apresentar comentdrios ao resumo do relatério de avaliagdo
referido no n.° 4 dentro dos seguintes prazos:

a) Em relagdo a dispositivos médicos que utilizam matérias de
base para as quais foi apresentado um certificado de confor-
midade EET, tal como referido no n.° 3, num prazo de
quatro semanas a contar da data em que o organismo no-
tificado informou a autoridade competente de coordenagio
ao abrigo do disposto no n.° 4;

b) Em relagdo a dispositivos médicos que utilizam matérias de
base para as quais ndo foi apresentado um certificado de
conformidade EET, num prazo de 12 semanas a contar da
data em que o organismo notificado informou a autoridade
competente de coordenagdo ao abrigo do disposto no n.° 4;

As autoridades competentes dos Estados-Membros e a Comissdo
podem chegar a acordo sobre o encurtamento dos periodos
definidos nas alineas a) e b).

6.  Os organismos notificados devem ter em devida conside-
ragio todos os comentdrios recebidos ao abrigo do disposto no
n.° 5. Estes organismos devem transmitir uma explicagdo sobre
esta consideracdo, incluindo qualquer justificacio devida para
nio ter em conta um ou mais dos comentdrios recebidos, e
comunicar as suas decisdes finais a autoridade competente de
coordenagio, que as deve entdo enviar 2 Comissdo e as autori-
dades competentes das quais foram recebidos comentdrios.

7. O fabricante deve recolher, avaliar e apresentar ao orga-
nismo notificado informacdo sobre alteracdes relativas ao tecido
animal ou derivados utilizados para o dispositivo ou relativas ao
risco de EET relacionado com o dispositivo. Sempre que essa
informacdo corresponda a um aumento do risco geral em
termos de EET, sdo aplicdveis as disposi¢des previstas nos n.”®
1aé.

Artigo 6.°

Sem prejuizo do disposto no artigo 7.% n.° 2, os Estados-Mem-
bros devem tomar todas as medidas necessirias para garantir
que os dispositivos médicos referidos no artigo 1.°, n.° 1, s6 sdo
colocados no mercado efou em servico se satisfizerem o dis-
posto na Diretiva 90/385/CEE ou na Diretiva 93/42/CEE e nas
especificacbes pormenorizadas do presente regulamento.

Artigo 7.°

1. Os titulares de certificados de exame CE de conce¢do ou
de certificados de exame CE de tipo emitidos antes de 29 de
agosto de 2013 relativamente a dispositivos médicos implanté-
veis ativos referidos no artigo 1.°, n.° 1, devem requerer um
certificado complementar de exame CE de concecdo ou de
exame CE de tipo que ateste a conformidade com as especifi-
cagdes pormenorizadas constantes do anexo I do presente re-
gulamento.
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2. Os Estados-Membros devem aceitar até 29 de agosto de
2014 a colocagdo no mercado e a entrada em servico dos
dispositivos médicos implantdveis ativos referidos no artigo 1.°,
n.° 1, abrangidos por um certificado de exame CE de concecdo
ou certificado de exame CE de tipo emitido antes de 29 de
agosto de 2013.

Artigo 8.°

A Diretiva 2003/32/CE ¢ revogada com efeitos a partir de 29 de
agosto de 2013.

As remissdes para a diretiva revogada devem entender-se como
sendo feitas para o presente regulamento.

Artigo 9.0

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

E aplicdvel a partir de 29 de agosto de 2013, com excegio do
artigo 4.° que é aplicavel a partir da data de entrada em vigor
do presente regulamento.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de agosto de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

1. ANALISE DO RISCO E GESTAO DO RISCO
1.1.  Justificagdo para a utilizacio de tecidos ou derivados animais

O fabricante justificard, com base na sua estratégia global de andlise do risco e de gestdo do risco para um
determinado dispositivo médico, a decisdo de utilizar os tecidos ou derivados de origem animal referidos no
artigo 1.° (especificando as espécies e os tecidos animais bem como a sua origem), tendo em conta os beneficios
clinicos esperados, o risco residual potencial e as alternativas adequadas (tais como tecidos de risco inferior ou
alternativas sintéticas).

1.2 Processo de avaliacio dos riscos

Para garantir um elevado nivel de protegdo dos doentes e utilizadores, o fabricante dos dispositivos que utilizem
os tecidos ou derivados animais referidos no ponto 1.1 implementard uma estratégia adequada e bem docu-
mentada de andlise do risco e de gestdo do risco, para tratar todos os aspetos pertinentes relacionados com as
TSE. Além disso, identificard os perigos e avaliard os riscos associados a esses tecidos ou derivados, estabelecerd
documentacdo sobre as medidas tomadas para minimizar o risco de transmissdo e demonstrard a aceitabilidade
do risco residual associado com o dispositivo que utiliza esses tecidos ou derivados, tendo em conta a utilizacdo
prevista e os beneficios decorrentes desse dispositivo.

A seguranga de um dispositivo, em termos do seu potencial para transmitir um agente infeccioso de EET,
depende de todos os fatores descritos nos pontos 1.2.1 a 1.2.8, que o fabricante tem de analisar, avaliar e
gerir. A combinacdo destas medidas determina a seguranca do dispositivo.

O fabricante terd de considerar, pelo menos, as seguintes fases:

a) A selecio das matérias de base (tecidos ou derivados) considerados adequados quanto a sua potencial
contaminacdo por agentes infecciosos de EET (ver 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 e 1.2.4), tendo em conta a colheita,
0 manuseamento, o transporte, a armazenagem e o processamento posteriores;

b) A aplicagdo de um processo de produgdo para remover ou inativar os agentes infecciosos de EET presentes
nos tecidos ou derivados de origem controlada (ver 1.2.5);

¢) A manuten¢do de um sistema para recolher e avaliar informacdo sobre a producio e a pés-producdo no que
se refere as alteracdes que podem afetar a avaliacdo da conformidade das fases referidas nas alineas a) e b).

Além disso, o fabricante terd em conta as caracteristicas do dispositivo e a utilizagdo prevista do mesmo (ver
1.2.6, 1.2.7 e 1.2.8).

Ao seguir a estratégia de andlise do risco e de gestdo do risco, o fabricante deverd ter devidamente em conta os
pareceres pertinentes adotados pelos comités cientificos ou organismos europeus ou internacionais pertinentes,
tais como o Comité Cientifico Diretor (CCD), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA), a
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a Organizagio Mundial da Satide Animal (OIE) e a Organizagio
Mundial de Satide (OMS).

1.2.1.  Os animais como origem de matérias

O risco de EET depende das espécies de origem, das estirpes e da natureza do tecido de base. Uma vez que a
infecciosidade das EET se acumula durante um perfodo de incubacdo de vdrios anos, a utilizagio de animais
jovens e sauddveis como origem de matérias é considerado um fator de redugdo do risco. Os animais de risco,
como os animais encontrados mortos, os animais abatidos de emergéncia e os animais suspeitos de EET, terdo de
ser excluidos como matérias de origem.

1.2.2.  Origem geogrdfica

Ao avaliar o risco do pafs de origem, deve ser tida em conta a Decisdo 2007/453/CE da Comissdo, de 29 de
junho de 2007, que estabelece o estatuto em matéria de EEB de Estados-Membros, paises terceiros e suas regides,
em funcdo do respetivo risco de EEB (1).

1.2.3.  Natureza do tecido de base

O fabricante deverd ter em consideragio a classificacdo dos riscos em relagdo aos diferentes tipos de tecidos de
base, tal como definido nas Diretrizes da OMS sobre a Distribuicdo da Infecciosidade dos tecidos nas

() JO L 172 de 30.6.2007, p. 84.
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Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis (2006), na sua atual redacdo. A utilizacdo de tecidos animais deve
decorrer de forma a manter o controlo da rastreabilidade e integridade do tecido de origem. Sempre que
adequado, os animais deverdo ser sujeitos a uma inspe¢do veterindria ante e post mortem.

Além disso, ¢ aplicavel o Regulamento (CE) n.° 1069/2009.

Sem prejuizo do disposto no pardgrafo seguinte, apenas serdo utilizadas matérias de categoria 3, em conformi-
dade com o artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009.

O fabricante ndo utilizard tecidos ou derivados de origem animal com um elevado potencial de infecciosidade de
EET, a menos que a utilizagio dessas matérias seja necessdria em circunstancias excecionais, tendo em conta os
beneficios importantes para os doentes e a auséncia de tecidos de base alternativos.

Para bovinos, ovinos e caprinos, as matérias de risco especificadas (MRE) enumeradas no anexo V do Regula-
mento (CE) n.° 999/2001 serdo consideradas como tendo um potencial de elevada infecciosidade de EET.

1.2.4.  Controlos no abate e processamento para prevenir a contaminacio cruzada

O fabricante deverd garantir que o risco de contaminagdo cruzada aquando do abate, colheita, transformacio,
manuseamento, armazenagem e transporte ¢ minimizado.

1.2.5.  Inativagdo ou remogdo de agentes infecciosos de EET

1.2.5.1. Para os dispositivos que ndo podem suportar um processo de inativagdo ou eliminacdo sem sofrer uma
degradagdo inaceitdvel, o fabricante terd que confiar essencialmente no controlo da origem.

1.2.5.2. Para outros dispositivos, se o fabricante alegar que nos processos de fabrico ¢ possivel remover ou inativar os
agentes infecciosos de EET, terd de o comprovar com a documentagdo adequada.

As informagdes pertinentes provenientes de uma andlise adequada da literatura cientifica podem ser usadas para
justificar os fatores de inativacdo e eliminagdo, quando os processos especificos referidos na literatura forem
compardveis com os que sio utilizados para o dispositivo. Esta investigacdo e andlise deverdo também abranger
os pareceres cientificos disponiveis que possam ter sido adotados por um comité cientifico ou organismo
europeu ou internacional. Os referidos pareceres servirdo de referéncia nos casos em que existam pareceres
discordantes.

Se ndo for possivel comprovar essas alegagdes com base na investigagdo bibliografica, o fabricante deverd realizar
um estudo especifico sobre inativacdo ou eliminagdo, conforme o caso, com base cientifica, tendo em conta os
seguintes fatores:

a) Os riscos identificados associados com o tecido;

b) A identificagdo dos agentes modelo pertinentes;

¢) A justificagdo da selecdo das combinagdes particulares de agentes modelo;

d) A identificagdo da etapa efou fase selecionada para eliminar efou inativar os agentes infecciosos de EET;
e) A documentagdo dos pardmetros de qualquer estudo de validagdo da inativacdo ou eliminagdo de EET;

f) O célculo dos fatores de reducdo.

O fabricante terd de aplicar os procedimentos documentados adequados para garantir a aplicagdo, durante o
fabrico, dos pardmetros de processamento validados.

O relatério final deve identificar os parametros e os limites de fabrico considerados criticos para a eficicia do
processo de inativagdo ou eliminagdo.

1.2.6.  Quantidades de tecidos ou derivados animais necessdrias para produzir uma unidade do dispositivo médico

O fabricante avaliard a quantidade de tecidos ou derivados brutos de origem animal necessaria para produzir uma
tnica unidade do dispositivo médico. O fabricante deverd avaliar se esse processo de produ¢do tem potencial
para concentrar niveis de agentes infecciosos de EET presentes nos tecidos ou derivados animais de base.
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1.2.7.  Tecidos ou derivados de origem animal que entram em contacto com os doentes e os utilizadores

O fabricante considerara:

a) A quantidade mdxima de tecidos animais ou derivados que entram em contacto com o doente ou o0s
utilizadores aquando da utilizagdo de um tnico dispositivo médico;

b) A drea de contacto: a superficie, tipo (por exemplo, pele, mucosas, cérebro) e estado (por exemplo, saudével
ou lesado);

¢) O tipo de tecidos ou derivados que entram em contacto com os doentes ou os utilizadores;

d) O periodo durante o qual se prevé que o dispositivo permanega em contacto com o corpo (incluindo o efeito
de bioreabsor¢do); e

¢) O ntmero de dispositivos médicos que podem ser utilizados num dado procedimento ou, se possivel, durante
a vida de um doente ou utilizador.

1.2.8.  Via de administracdo

Na avaliagdo dos riscos, o fabricante terd em conta a via de administracdo indicada na informagdo sobre o
produto.

1.3. Revisdo da avaliagdo dos riscos

O fabricante estabelecerd e manterd um procedimento sistemdtico de revisio da informacdo obtida sobre os
dispositivos médicos ou dispositivos semelhantes na fase posterior a produgdo. A informagdo serd avaliada com
base na sua pertinéncia para a seguranca, especialmente em qualquer dos seguintes casos:

a) Se forem identificados perigos previamente desconhecidos;
b) Se o risco estimado decorrente de um determinado perigo tiver mudado ou deixado de ser aceitdvel;
¢) Se a avaliacdo original tiver de alguma forma sido invalidada.

Nos casos definidos nas alineas a), b) ou ¢), o fabricante comunicard os resultados da avaliacdo e inclui-los-d no
processo de gestdo do risco.

A luz desta nova informacdo, terd de ser considerada uma revisio das medidas adequadas de gestio do risco
aplicaveis ao dispositivo (incluindo a justificagdo da sele¢do de um tecido ou derivado animal). Se o risco residual
ou a sua aceitabilidade puderem ter sofrido alteragdes, o impacto destas nas medidas de controlo do risco
anteriormente implementadas serd reavaliado e justificado.

Os resultados desta avaliacdo terdo de ser documentados.

2. AVALIACAO POR ORGANISMOS NOTIFICADOS

No que respeita aos dispositivos médicos referidos no artigo 1.°, n.° 1, os fabricantes devem facultar aos

organismos notificados referidos no artigo 4.° todas as informagdes pertinentes para permitir a avaliagio com-

pleta da sua estratégia de andlise do risco e de gestdo do risco, em conformidade com o disposto no artigo 5.%,
o

n° 2.

2.1. Informacdo do organismo notificado relativamente a alteracdes e nova informacio

Quaisquer alteracdes dos processos de abastecimento, colheita, processamento e inativagdo ou eliminacdo, bem
como qualquer nova informagdo sobre o risco em matéria de EET recolhida pelo fabricante e relevante para o
dispositivo médico, que possam modificar os resultados da avaliacdo dos riscos do fabricante, serdo comunicadas
ao organismo notificado e, sempre que aplicdvel, serdo aprovadas pelo organismo notificado antes da sua
implementagdo.

2.2. Renovagio de certificados

No contexto da sua decisdo relativa a prorroga¢do por um novo perfodo médximo de cinco anos de um
certificado de exame CE de conce¢do ou um certificado de exame CE de tipo, em conformidade com o artigo 9.°,
n.° 8, da Diretiva 90/385/CEE ou com o artigo 11.°, n.° 11, da Diretiva 93/42/CEE, respetivamente, o organismo
notificado deve rever para fins do presente regulamento, pelo menos, os seguintes aspetos:
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a) A justificacdo atualizada para a utilizacdo de tecidos ou derivados animais, incluindo uma comparacio com
tecidos de risco inferior ou alternativas sintéticas;

b) Uma andlise dos riscos atualizada;
¢) Uma avaliacdo clinica atualizada;
d) Os resultados de ensaios efou uma justificagdo, em relacdo, por exemplo, as normas harmonizadas atuais;

e) A identificagdo de qualquer alteragdo efetuada desde a emissdo do certificado original (ou a tltima renovagio)
que possa ter um impacto no risco em matéria de EET;

f) A evidéncia de que o dossié de concegdo continua atualizado em relacdo aos riscos em matéria de EET.

Aumento do risco global de EET

Sempre que, com base na informacio apresentada em conformidade com os pontos 2.1 ou 2.2, um organismo
notificado determine que o risco geral de EET em relagdo a um dispositivo médico aumentou, este organismo
deve seguir o procedimento previsto no artigo 5.°.

PROCESSOS RIGOROSOS PARA DERIVADOS DE SEBO, TAL COMO REFERIDO NO ARTIGO 1.°, N.° 4, DO
PRESENTE REGULAMENTO

— Transesterificacdo ou hidrdlise a uma temperatura néo inferior a 200 °C, durante pelo menos 20 minutos,
sob pressdo (producdo de glicerol, dcidos gordos e ésteres de dcidos gordos).

— Saponificagdo com NaOH 12 M (produgio de glicerol e de sabdo)
— processo descontinuo: a uma temperatura ndo inferior a 95 °C, durante pelo menos 3 horas,

— processo continuo: a uma temperatura ndo inferior a 140 °C, sob pressdo, durante pelo menos 8
minutos, ou equivalente.

— Destilacdo a 200 °C.
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ANEXO 1II

Resumo do relatério de avaliagio em conformidade com o artigo 5.%, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 722/2012

Dados relativos ao organismo notificado apresentador

1. Nome do organismo notificado 2. Numero do organismo notificado | 3. Pais

4. Enviado por 5. Pessoa de contacto 6. Telefone

7. Fax 8. Endereco eletrénico 9. Referéncia do cliente (nome do fa-

bricante e, se aplicdvel, do manda-
tario)

10. Confirmacdo de que, em conformidade com o artigo 11.° da Diretiva 90/385/CEE e o artigo 16.° da Diretiva
93/42/CEE, respetivamente, e com o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 722/2012, o organismo notificado apre-
sentador foi designado pela respetiva autoridade competente para a avaliagio da conformidade de
O dispositivos médicos implantdveis ativos fabricados mediante a utilizacdo de tecidos de origem animal, sujeitos ao

disposto no Regulamento (UE) n.° 722/2012
[ dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagio de tecidos de origem animal, sujeitos ao disposto no
Regulamento (UE) n.° 722/2012
Dados relativos ao dispositivo médico (implantdvel ativo)

11. a) [ Dispositivo médico implantével ativo [ Outro dispositivo médico

11. b) Descrigdo e composicdo do produto

12. Informagdes sobre a utilizacdo prevista

13. Matérias de base

13. a) Certificado emitido pela DEQM disponivel O s O NAO

(Se este certificado existir, 0 mesmo deve ser enviado com o presente resumo de relatério de avaliagdo)

13. b) Informagdes relativas

— a natureza dos tecidos de base:
— as espécies animais:
— as origens geograficas:

14. Descricdo das medidas principais adotadas para minimizar o risco de infe¢do:

15. Estimativa do risco em termos de EET decorrente da utilizacdo do produto tendo em conta a probabilidade de
contaminacdo do produto, a natureza e a duracdo da exposi¢do do doente:

16. Justificagdo para a utilizacdo de tecidos ou derivados animais no dispositivo médico, incluindo os motivos da
aceitabilidade do risco global estimado em termos de EET, a avaliagdo de matérias alternativas e o beneficio clinico
esperado:

17. Método de controlo aos estabelecimentos de origem e fornecedores da matéria animal utilizada pelo fabricante do
dispositivo:
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Declaracio do Organismo Notificado

18.

Conclusdo da avaliagdo:

Com base na avaliagdo dos dados e no processo de avaliagdo, é nossa decisdo preliminar que o pedido cumpre os
requisitos de conformidade com

[ Diretiva 90/385/CEE do Conselho [ Diretiva 93/42/CEE do Conselho

e Regulamento (UE) n.° 722/2012

Data de apresentacio

19.

O presente relatério foi enviado em a autoridade competente de
coordenacdo de para informar as autoridades competentes dos restantes
Estados-Membros e a Comissdo e para solicitar, se for o caso, os respetivos comentdrios.




	Regulamento (UE) n . o 722/2012 da Comissão de 8 de agosto de 2012 relativo a especificações pormenorizadas referentes aos requisitos estabelecidos nas Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE no que diz respeito a dispositivos medicinais implantáveis ativos e dispositivos médicos fabricados mediante a utilização de tecidos de origem animal (Texto relevante para efeitos do EEE)

